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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Iretig 50 mg comprimate cu eliberare prelungita
mirabegron

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

— Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi pct. 4.
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Cum sa luati Iretig
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Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Iretig si pentru ce se utilizeazi

Iretig contine substanta activa mirabegron. Este un relaxant al muschiului vezicii urinare (un aga numit
agonist beta 3-adrenergic), care scade activitatea vezicii urinare hiperactive si trateaza simptomele
asociate.

Iretig se utilizeaza pentru tratamentul simptomelor sindromului de vezica hiperactiva la adulti, precum:
- nevoia urgentd de golire a vezicii urinare (denumita imperiozitate mictionald)

- golirea vezicii urinare mai des decat normal (denumita frecventa urinara crescutd)

- lipsa controlului atunci cand goliti vezica urinara (denumita incontinenta prin imperiozitate

mictionald)
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Iretig
Nu luati Iretig:

- daca sunteti alergic la mirabegron sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).
- daca aveti tensiune arteriald foarte mare, necontrolata.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Iretig, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca aveti dificultdti la golirea vezicii urinare, dacd jetul urinar este slab sau daca luati alte
medicamente pentru tratamentul sindromului de vezica hiperactiva, cum sunt medicamentele




anticolinergice.

- daca aveti probleme cu rinichii sau ficatul. Medicul dumneavoastra ar putea sa va scada doza sau sa
va spund sa nu mai luati Iretig, mai ales daca luati si alte medicamente, cum sunt itraconazol,
ketoconazol (infectii cu fungi), ritonavir (HIV/SIDA) sau claritromicind (infectii bacteriene).
Spuneti medicului dumneavoastrd ce medicamente luati.

- daca aveti o modificare pe ECG (inregistrarea activitatii electrice a inimii) cunoscuta ca prelungirea
intervalului QT sau dacé luati orice medicament despre care se cunoaste cé determind aceasta,

precum:

o medicamente care se utilizeaza pentru tratamentul ritmului anormal al batailor inimii, precum
chinidina, sotalol, procainamida, ibutilid, flecainida, dofetilid si amiodarona;

o medicamente care se utilizeaza pentru tratamentul rinitei alergice;

o medicamente antipsihotice (medicamente pentru boli mintale), precum tioridazina,
mesoridazina, haloperidol si clorpromazina;

o medicamente utilizate ca anti-infectioase, precum pentamidind, moxifloxacind, eritromicina
si claritromicina.

Mirabegron va poate determina cresterea sau agravarea tensiunii arteriale, daca ati avut tensiune arteriala
mare in trecut. Este recomandat ca medicul dumneavoastra sa va verifice tensiunea arteriala in timpul
tratamentului cu mirabegron.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor sau adolescentilor cu Varsta sub 18 ani, deoarece la aceasta
grupa de varsta siguranta si eficacitatea mirabegron nu au fost stabilite.

Iretig impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Iretig poate afecta modul in care alte medicamente actioneaza si alte medicamente pot afecta modul in

care acest medicament actioneaza.

- Spuneti medicului daca utilizati tioridazina (un medicament pentru boli mintale), propafenona sau
flecainida (medicamente pentru ritmul anormal al batailor inimii), imipramina sau desipramina
(medicamente utilizate pentru depresie). Toate aceste medicamente specifice pot necesita ajustarea
dozei de catre medicul dumneavoastra.

- Spuneti medicului daca utilizati digoxina (un medicament pentru insuficienta cardiaca sau ritmul
anormal al batailor inimii). Medicul dumneavoastra va masura concentratiile din sdnge ale acestui
medicament. In cazul in care concentratia din sange este in afara limitelor normale, medicul
dumneavoastra poate ajusta doza de digoxina.

- Spuneti medicului daca utilizati dabigatran etexilat (un medicament care este utilizat pentru
reducerea riscului de infundare a vaselor de sange de la nivelul creierului sau din corp determinat de
formarea de cheaguri de sange la pacientii adulti care au ritmuri anormale ale batailor inimii
(fibrilatie atriald) si factori de risc suplimentari). Poate fi necesara ajustarea dozei acestui
medicament de catre medicul dumneavoastra

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, nu trebuie sa luati
Iretig.

Daca alaptati, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua
acest medicament. Este posibil ca acest medicament sa fie excretat in laptele matern. Dumneavoastra si
medicul dumneavoastra veti stabili daca trebuie sa luati Iretig sau sa alaptati. Nu trebuie sa le faceti pe
amandoua in acelasi timp.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista informatii care sa arate ca acest medicament v afecteaza abilitatea de a conduce sau folosi
utilaje.

3. Cum si luati Iretig

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de un comprimat de 50 mg, administrat oral o data pe zi. Daca aveti probleme cu
rinichii sau ficatul, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va scada doza la un comprimat de 25 mg
administrat oral o dati pe zi. In cazul in care medicul dumneavoastri recomanda sa luati 25 mg de
mirabegron, trebuie sa utilizati alte medicamente care contin mirabegron 25 mg disponibile pe piata. Nu
divizati comprimatul de 50 mg, deoarece acest lucru poate influenta modul in care functioneaza acest
medicament.

Trebuie sa luati acest medicament cu o cantitate suficienta de lichide si sa inghititi comprimatul intreg. Nu
zdorbiti sau mestecati comprimatul. Iretig poate fi luat cu sau fara alimente.

Daca luati mai mult Iretig decat trebuie

Dacai ati luat mai multe comprimate decat v-au fost recomandate sau daca altcineva ia din greseala
comprimatele dumneavoastra, adresati-va imediat medicului dumneavoastra, farmacistului sau mergeti la
spital.

Simptomele de supradozaj pot include batai puternice ale inimii, crestere a pulsului sau crestere a tensiunii
arteriale.

Daca uitati sa luati Iretig

Daca uitati sa va luati medicamentul, luati doza omisé imediat ce va amintiti. Daca sunt mai putin de 6 ore
inainte de urmatoarea doza programata, omiteti aceasta doza si continuati sa va luati medicamentul la
momentul obisnuit.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatda. Daca uitati mai multe doze, adresati-va medicului
dumneavoastra si urmati recomandarile primite.

Daca incetati sa luati Iretig

Nu opriti tratamentul cu Iretig prea devreme daca nu observati un efect imediat. Poate fi nevoie de timp
pentru ca vezica urinara s se adapteze la tratament. Trebuie sa continuati sa va luati medicamentul. Nu
opriti administrarea acestuia atunci cand simptomele vezicale se amelioreaza. Oprirea tratamentului poate
determina reaparitia simptomelor de vezica hiperactiva.

Nu incetati sa luati Iretig fara a discuta mai intai cu medicul dumneavoastra, deoarece simptomele de
vezicd urinard hiperactiva pot reaparea.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.



Cele mai grave reactii adverse pot include batai neregulate ale inimii (fibrilatie atriald). Aceasta este o
reactie adversd mai putin frecventa (poate afecta pana la 1 din 100 de persoane), dar daca aceasta reactie
adversa apare, incetati imediat administrarea acestui medicament si solicitati de urgenta ajutor medical.

Daca aveti dureri de cap, mai ales aparute brusc, dureri de cap de tip migrena (durere pulsatila) adresati-va
medicului dumneavoastra. Acestea pot fi semne ale unei cresteri severe a tensiunii arteriale.

Alte reactii adverse includ:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- Crestere a frecventei batailor inimii (tahicardie)

- Infectii ale organelor care transporta urina (infectii de tract urinar)
- Greata

- Constipatie

- Dureri de cap

- Diaree

- Ameteli

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- Infectii ale vezicii urinare (cistite)

- Constientizare a batailor inimii (palpitatii)

- Infectie vaginala

- Indigestie (dispepsie)

- Infectie a stomacului (gastritd)

- Umflare la nivelul articulatiilor

- Mancarimi la nivelul vulvei sau vaginului (prurit vulvovaginal)

- Crestere a tensiunii arteriale

- Crestere a valorilor enzimelor hepatice (GGT, AST si ALT)

- Mancarime, eruptie trecatoare pe piele sau urticarie (urticarie, eruptie trecatoare pe piele, eruptie
maculara, eruptie papulard, prurit)

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

- Umflare a pleoapei (edem palpebral)

- Umflare a buzei (edemul buzei)

- Umflare a straturilor profunde ale pielii cauzata de acumularea de lichid, care poate afecta orice
parte a corpului, incluzand fata, limba sau gatul si care poate determina dificultate la respiratie
(angioedem)

- Pete mici violet pe piele (purpura)

- Inflamatie a vaselor mici de sange, in special cele din piele (vasculita leucocitoclastica).

- Incapacitate de a goli complet vezica urinara (retentie urinara)

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)
- Crize de hipertensiune arteriala

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
- Insomnie
- Confuzie

Iretig poate sa va creasca riscul de dificultate la golirea vezicii urinare daca aveti obstructie subvezicala
sau daca luati alte medicamente pentru tratamentul sindromului de vezica hiperactiva. Spuneti imediat
medicului dumneavoastrd daca aveti dificultati la golirea vezicii urinare.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Iretig
Nu lasati acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa ,,EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale pentru pastrare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Iretig

- Substanta activa este mirabegron.
Fiecare comprimat contine 50 mg de mirabegron.

- Celelalte componente sunt:
Nucleu: macrogol 2000000; celuloza microcristalina (E460); hipromeloza tip 2208, K100 (E464);
hidroxipropilceluloza, butilhidroxitoluen, stearat de magneziu (E572); dioxid de siliciu coloidal
anhidru
Film: alcool polivinilic; dioxid de titan (E171), macrogol 3350; talc (E553b); oxid galben de fer
(E172) si oxid rosu de fer (E172)

Cum arata Iretig si continutul ambalajului
Iretig 50 mg comprimate cu eliberare prelungita sunt comprimate alungite, biconvexe, de culoare galben
deschis, de aproximativ 6 x 13 mm.

Iretig este disponibil in blistere din AI/OPA-AI-PVC in cutii de carton.

Marimi de ambalaj:
30, 90 sau 100 comprimate cu eliberare prelungita.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Detinitorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10
Republica Ceha

Fabricantul

Pharmadox Healthcare Ltd.,

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

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub

urmaitoarele denumiri comerciale:

Bulgaria: Mpetur 50 mg TabieTku ¢ yIbDKEHO 0CBOOOXK 1aBaHe

Croatia: Iretig 50 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Islanda, Republica Ceha, Grecia, Italia, Polonia — Iretig

Spania: Iretig 50 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentantii locali ai

detindtorului autorizatiei de punere pe piata:
ZENTIVAS.A.

Tel: +4 021.304.7200

e-mail: zentivaRO@zentiva.com

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2024.



