
Betmiga™ 25 mg / 50 mg Retardtabletten. Wirkstoff: Mirabegron. Zusammensetzung: Jede Tablette enthält: Wirkstoff: 25 mg / 50 mg Mirabegron. Sonstige Bestandteile: Tablettenkern: Macrogol 8.000 und 2.000.000, Hyprolose, Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.Eur.). 
Filmüberzug: Betmiga 25 mg Retardtabletten: Hypromellose 2910, 6 mPa.s, Macrogol 8.000, Eisen(III)-hydroxid-oxid x H2O (E172), Eisen(III)-oxid (E172); Betmiga 50 mg Retardtabletten: Hypromellose 2910, 6 mPa.s, Macrogol 8.000, Eisen(III)-hydroxid-oxid x H2O (E172). Anwendungsgebiete:
Symptomatische Therapie von imperativem Harndrang, erhöhter Miktionsfrequenz und/oder Dranginkontinenz, die bei Erwachsenen mit überaktiver Blase (OAB, overactive bladder) auftreten können. Gegenanzeigen: Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen 
Bestandteile; schwere, nicht ausreichend eingestellte Hypertonie, definiert als systolischer Blutdruck ≥ 180 mmHg und/oder diastolischer Blutdruck ≥ 110 mmHg. Nebenwirkungen: Zusammenfassung des Sicherheitsprofils: Die Sicherheit von Betmiga wurde bei 8.433 Patienten mit OAB 
untersucht, von denen 5.648 im Rahmen des klinischen Studienprogramms Phase II/III mindestens eine Dosis Mirabegron erhielten und 622 Patienten für mindestens 1 Jahr (365 Tage) mit Betmiga behandelt wurden. In den drei 12-wöchigen doppelblinden, placebokontrollierten Phase-III-
Studien schlossen 88 % der Patienten die Behandlung mit diesem Arzneimittel ab und 4 % brachen die Behandlung aufgrund von unerwünschten Ereignissen ab. Die meisten Nebenwirkungen waren leicht bis mäßig ausgeprägt. Die häufigsten Nebenwirkungen, die im Rahmen der drei 
12-wöchigen doppelblinden, placebokontrollierten Phase-III-Studien bei mit Betmiga 50 mg behandelten Patienten häufig genannt wurden, waren Tachykardie und Harnwegsinfektionen. Die Tachykardie-Inzidenz betrug unter Betmiga 50 mg 1,2 %. Eine Tachykardie führte bei 0,1 % der mit 
Betmiga 50 mg behandelten Patienten zu einem Behandlungsabbruch. Die Inzidenz von Harnwegsinfektionen betrug unter Betmiga 50 mg 2,9 %. Harnwegsinfektionen waren bei keinem der mit Betmiga 50 mg behandelten Patienten ein Grund für einen Behandlungsabbruch. Schwerwiegende 
Nebenwirkungen umfassten Vorhofflimmern (0,2 %). Die in der 1-jährigen (Langzeit-)Studie mit aktiver Kontrolle (Muskarin-Antagonist) beobachteten Nebenwirkungen waren in Art und Schweregrad mit denen der drei 12-wöchigen doppelblinden, placebokontrollierten Phase-III-Studien 
vergleichbar. Auflistung der Nebenwirkungen nach MedDRA-Systemorganklasse (tabellarische Auflistung siehe Tabelle in der Fachinformation). Die Zusammenfassung enthält die Nebenwirkungen, die in den drei 12-wöchigen doppelblinden, placebokontrollierten Phase-III-Studien unter 
Mirabegron beobachtet wurden. Die Häufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen sind wie folgt definiert: sehr häufig (≥ 1/10); häufig (≥ 1/100, < 1/10); gelegentlich (≥ 1/1.000, < 1/100); selten (≥ 1/10.000, < 1/1.000); sehr selten (< 1/10.000) und nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage der 
verfügbaren Daten nicht abschätzbar). Innerhalb jeder Häufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen nach abnehmendem Schweregrad geordnet. Infektionen und parasitäre Erkrankungen: Häufig: Harnwegsinfektion; Gelegentlich: Scheideninfektion, Zystitis. Psychiatrische Erkrankungen:
Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage der verfügbaren Daten nicht abschätzbar): Schlaflosigkeit (nach Markteinführung beobachtet), Verwirrtheitszustand (nach Markteinführung beobachtet). Erkrankungen des Nervensystems: Häufig: Kopfschmerzen (nach Markteinführung beobachtet), 
Schwindel (nach Markteinführung beobachtet). Augenerkrankungen: Selten: Augenlidödem. Herzerkrankungen: Häufig: Tachykardie; Gelegentlich: Palpitation, Vorhofflimmern. Gefäßerkrankungen: Sehr selten: hypertensive Krise (nach Markteinführung beobachtet). Erkrankungen des 
Gastrointestinaltrakts: Häufig: Übelkeit (nach Markteinführung beobachtet), Obstipation (nach Markteinführung beobachtet), Durchfall (nach Markteinführung beobachtet); Gelegentlich: Dyspepsie, Gastritis; Selten: Lippenödem. Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Gelegentlich: Urtikaria, Ausschlag, makulöser Ausschlag, papulöser Ausschlag, Pruritus; Selten: Leukozytoklastische Vaskulitis, Purpura, Angioödem (nach Markteinführung beobachtet). Skelettmuskulatur- und Bindegewebserkrankungen: Gelegentlich: Gelenkschwellung. Erkrankungen der 
Nieren und Harnwege: Selten: Harnverhalt (nach Markteinführung beobachtet). Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdrüse: Gelegentlich: vulvovaginaler Pruritus. Untersuchungen: Gelegentlich: Blutdruck erhöht, GGT erhöht, AST erhöht, ALT erhöht. Meldung des Verdachts auf 
Nebenwirkungen: Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von großer Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuierliche Überwachung des Nutzen-Risiko-Verhältnisses des Arzneimittels. Angehörige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall 
einer Nebenwirkung über Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen. Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung: Eingeschränkte 
Nierenfunktion: Betmiga wurde nicht bei Patienten mit terminaler Niereninsuffizienz (GFR < 15 ml/min/1,73 m² oder dialysepflichtige Patienten) untersucht. Daher wird die Einnahme in dieser Patientenpopulation nicht empfohlen. Es liegen nur begrenzte Daten zu Patienten mit starker 
Einschränkung der Nierenfunktion (GFR 15 bis 29 ml/min/1,73 m²) vor. Auf Grundlage der Ergebnisse einer Pharmakokinetik-Studie (siehe Abschnitt 5.2 „Pharmakokinetische Eigenschaften“ in der Fachinformation) wird in dieser Population eine Dosisreduktion auf 25 mg empfohlen. Die 
Anwendung dieses Arzneimittels bei Patienten mit starker Einschränkung der Nierenfunktion (GFR 15 bis 29 ml/min/1,73 m²), die gleichzeitig starke CYP3A-Inhibitoren erhalten, wird nicht empfohlen (siehe Abschnitt 4.5 „Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige 
Wechselwirkungen“ in der Fachinformation). Eingeschränkte Leberfunktion: Betmiga wurde nicht bei Patienten mit starker Einschränkung der Leberfunktion (Child-Pugh-Klasse C) untersucht. Daher wird die Anwendung in dieser Patientenpopulation nicht empfohlen. Dieses Arzneimittel wird 
nicht für die Anwendung bei Patienten mit mäßiger Einschränkung der Leberfunktion (Child-Pugh-Klasse B) empfohlen, die gleichzeitig starke CYP3A-Inhibitoren erhalten (siehe Abschnitt 4.5 „Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen“ in der 
Fachinformation). Hypertonie: Mirabegron kann den Blutdruck erhöhen. Der Blutdruck sollte vor Behandlungsbeginn und regelmäßig während der Behandlung mit Mirabegron gemessen werden, insbesondere bei Patienten mit Hypertonie. Es liegen nur begrenzte Daten zu Patienten mit 
Hypertonie im Stadium 2 (systolischer Blutdruck ≥ 160 mmHg oder diastolischer Blutdruck ≥ 100 mmHg) vor. Patienten mit kongenitaler oder erworbener QT-Verlängerung: Betmiga zeigte in therapeutischen Dosen keine klinisch relevante QT-Verlängerung in klinischen Studien (siehe Abschnitt 
5.1 „Pharmakodynamische Eigenschaften“ in der Fachinformation). Da jedoch keine Patienten mit anamnestisch bekannter QT-Verlängerung oder unter Einnahme von bekanntermaßen das QT-Intervall verlängernden Arzneimitteln in diese Studien einbezogen waren, sind die Wirkungen von 
Mirabegron bei diesen Patienten nicht bekannt. Bei der Verschreibung von Mirabegron bei diesen Patienten sollte man Vorsicht walten lassen. Patienten mit Blasenausgangsobstruktion und Patienten, die Antimuskarinika zur Behandlung einer OAB einnehmen: Nach Markteinführung wurden 
Fälle von Harnverhalt unter der Behandlung mit Mirabegron bei Patienten mit einer Blasenausgangsobstruktion (BOO) und bei Patienten, die Antimuskarinika zur Behandlung einer OAB erhielten, berichtet. Eine kontrollierte klinische Studie zur Verträglichkeit bei Patienten mit BOO zeigte kein 
erhöhtes Risiko eines Harnverhalts bei Patienten, die mit Betmiga behandelt wurden; dennoch sollte Betmiga bei Patienten mit klinisch signifikanter BOO mit Vorsicht angewendet werden. Betmiga sollte auch bei Patienten, die Antimuskarinika zur Behandlung der OAB einnehmen, mit Vorsicht 
angewendet werden. Warnhinweise: Arzneimittel für Kinder unzugänglich aufbewahren. Verschreibungspflichtig. Weitere Einzelheiten enthalten die Fach- und Gebrauchsinformation. Pharmazeutischer Unternehmer: Astellas Pharma Europe B.V., Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, 
Niederlande; Deutsche Vertretung des pharmazeutischen Unternehmers: Astellas Pharma GmbH, Ridlerstraße 57, 80339 München. Stand: April 2019.
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Die Träger der beiden bisher bestehenden Zerti
fizierungsverfahren haben sich auf ein neues Zerti-
fizierungssystem verständigt. Ab sofort gibt es eine  
neue gemeinsame Zertifizierung von Kontinenz- und  
Beckenbodenzentren durch die Deutsche Gesellschaft  
für Gynäkologie und Geburtshilfe (DGGG), die Deutsche  
Gesellschaft für Koloproktologie (DGK) gemeinsam mit  
der Chirurgischen Arbeitsgemeinschaft für Coloproktolo
gie (CACP) der Deutschen Gesellschaft für Allgemein-  
und Viszeralchirurgie (DGAV), die Deutsche Gesell
schaft für Urologie (DGU) und die Deutsche  
Kontinenz Gesellschaft. Die beiden bisher bestehenden 
Verfahren wurden durch das neue gemeinsame Ver
fahren abgelöst.

Die Zertifizierung von Kontinenz- und Beckenboden
zentren hat eine lange Vorgeschichte. Die Deutsche 
Kontinenz Gesellschaft zertifiziert Kontinenz- und  
Beckenbodenzentren seit 2002.
Die Deutsche Gesellschaft für Gynäkologie und 
Geburtshilfe (DGGG) initiierte in 2011 gemeinsam  
mit der Deutschen Gesellschaft für Koloproktologie 
(DGK), der Deutschen Gesellschaft für Allgemein-  
und Viszeralchirurgie (DGAV) und der Deutschen 
Gesellschaft für Urologie (DGU) – ein Zertifizierungs
verfahren für Interdisziplinäre Kontinenz- und Becken-
bodenzentren. 

In den folgenden Jahren bestanden damit zwei konkur-
rierende Zertifizierungsverfahren und es gab Zentren, 
die sich nach dem einen oder dem anderen oder auch 
über beide Verfahren zertifizieren ließen.
Unter den Vertretern der Gesellschaften herrschte Ein
vernehmen, dass eine Harmonisierung und Vereinheit-
lichung der verschiedenen Verfahren für die Qualität 

der Struktur und Versorgung vorteilhaft wäre. So gab  
es in den letzten Jahren zahlreiche Sitzungen und  
Konferenzen, in denen die gemeinsamen inhaltlichen 
Ziele geeint werden mussten, aber auch die Interessen 
der teilnehmenden Gesellschaften berücksichtigt werden  
mussten. In das neue Zertifizierungssystem wurden  
neben strukturellen Anforderungen persönliche Qualifi-
kationsmerkmale aufgenommen und insbesondere auch 
die Abfragung der Ergebnisqualität.

Die beteiligen Gesellschaften und die Mitglieder der 
Zertifizierungskommission sind überzeugt, dass nun 
eine sehr gute und tragfähige Lösung entwickelt wurde,  
um die beiden bisher bestehenden Zertifizierungen 
zu vereinheitlichen und zu harmonisieren und damit  
die Qualität der Behandlung der Harn- und Stuhl
inkontinenz sowie von funktionellen Störungen und 
Erkrankungen des Beckenbodens in der Fläche in 
Deutschland zu verbessern. 

Die gemeinsame Zertifizierung wird von dem akkre
ditierten Zertifizierungsunternehmen CERT iQ Zerti
fizierungsdienstleistungen GmbH durchgeführt. Die 
neuen gemeinsamen Bedingungen finden Sie ab sofort 
auf der Website www.cert-iq.de unter Zertifizierung/ 
Kontinenz- und Beckenbodenzentren. 

Die Organisation des Zertifizierungsverfahrens liegt  
bei der Deutschen Kontinenz Gesellschaft. Die Zerti
fizierungskommission ist für die Inhalte und die  
Weiterentwicklung der Zertifizierung sowie für die 
Zertifikatsvergabe an die einzelnen Kontinenz- und 
Beckenbodenzentren zuständig. Die Zertifizierungs-
kommission ist paritätisch aus je einem Delegierten und 
einem Vertreter jeder einzelnen Gesellschaft wie folgt  

Zertifizierung von Kontinenz- und Beckenbodenzentren

Neues gemeinsames Verfahren von 
DGGG, DGU, Deutsche Kontinenz 
Gesellschaft, DGAV und DGK



besetzt: Prof. T. Dimpfl und PD Dr. G. Naumann (DGGG), 
Prof. Dr. D. Schultz-Lampel und Dr. A. Kaufmann (DGU),  
Prof. Dr. A. Haferkamp und Prof. Dr. Ch. Reisenauer (Deut-
sche Kontinenz Gesellschaft), Prof. Dr. O. Schwandner 
und Prof. Dr. S. Post (DGAV und DGK). Zum Vorsitzenden 
der Zertifizierungskommission wurde, für die nächsten  
2 Jahre, Herr Prof. Dr. T. Dimpfl und zu seiner Stellver
treterin Frau Prof. Dr. D. Schultz-Lampel gewählt. 

Die Zertifikate der beiden bisherigen Zertifizierungsver-
fahren bleiben bis zu ihrem jeweiligen Ablauf gültig. 
Die bereits durch eines dieser Verfahren zertifizierten 
Zentren wurden individuell über die jeweiligen Fristen 
bis zu denen der Antrag gestellt, die Zertifizierung  
beauftragt und die Begehung ermöglicht werden muss 
informiert. CERT iQ wird die Begehungstermine koor-
dinieren und dabei die Terminwünsche der Zentren  
soweit möglich berücksichtigen. 

Selbstverständlich haben die Zentren die Möglichkeit, 
bereits früher einen Antrag auf Zertifizierung nach  
den neuen Bedingungen zu stellen. Auch die Stellung von  
neuen Anträgen zur Erstzertifizierung ist ab sofort  
möglich.

Alle Zertifizierungen nach dem neuen gemeinsamen 
Verfahren werden zunächst als Erstzertifizierung  
behandelt, unabhängig davon, ob das Zentrum be-
reits vorher durch eines der beiden dann abgelösten  
Verfahren zertifiziert war. 

Für die gemeinsame Zertifizierung wird zeitnah ein 
neues Logo für zertifizierte Kontinenz- und Becken-
bodenzentren entwickelt, das die nach den neuen  
Bedingungen zertifizierten Zentren nutzen dürfen. 

Der primäre Ansprechpartner für inhaltliche und  
organisatorische Fragen ist das Team der CERT iQ 
GmbH. Für allgemeine Rückfragen stehen Ihnen auch 
Frau Braun, Geschäftsführerin der Deutschen Kontinenz 
Gesellschaft sowie die Mitglieder der Zertifizierungs-
kommission zur Verfügung. 

Die Mitglieder der Zertifizierungskommission von links nach rechts Prof. Dr. Axel Haferkamp, Prof. Dr. Oliver Schwandner, Prof. Dr. Daniela  
Schultz-Lampel, Dr. Albert Kaufmann, Prof. Dr. Christl Reisenauer, Prof. Dr. Thomas Dimpfl, nicht im Bild PD Dr. Gert Naumann und Prof. Dr. 
Stefan Post. 
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