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Insuficiencia renal y hepdtica
Myrbetric* no se ha estudiado en pacientes con enfermedad renal en fase terminal (TFG <15
ml/min/1,73 m® o pacientes que requieren hemodialisis) o insuficiencia hepatica grave (Child-Pugh
Clase C) y, por tanto, no se recomienda su uso en estas poblaciones de pacientes (ver secciones
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES y FARMACOCINETICA).

En la siguiente tabla se incluyen las dosis diarias recomendadas en pacientes con insuficiencia renal
o hepética en ausencia y en presencia de inhibidores potentes del CYP3A (ver secciones
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES, INTERACCIONES FARMACOLOGICAS vy
FARMACOCINETICA).
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Inhibidores potentes del CYP3A®
Sin inhibidor Con inhibidor
Insuficiencia renal®
Leve 50 mg 25 mg
Moderada 50 mg 25 mg
Severa 25 mg No recomendado
Insuficiencia hepéatica®
Leve 50 mg 25mg
Moderada 25mg No recomendado

1. Leve: TFG de 60 a 89 miV/min/1,73 m*; moderada: TFG de 30 a 59 ml/min/1,73 m%; grave: TFG de 15 a
29 ml/min/1,73 m?,

2. Leve: Child-Pugh Clase A; Moderada: Child-Pugh Clase B.

3. Inhibidores potentes del CYP3A ver Interacciones farmacolbgicas

Sexo

No es necesario ajustar la dosis en funcién del sexo.

Poblacion pediatrica
No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de mirabegrén en nifios menores de 18 afios.

No se dispone de datos.
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Forma de administracion

El comprimido debe tomarse una vez al dia, con liquido, debe tragarse entero sin masticar, partir ni

machacar.

CONTRAINDICACIONES

Mirabegrdn esta contraindicado en pacientes con
- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
- Hipertensién grave no controlada, definida como presion arterial sistélica > 180 mm Hg y/o

presion arterial diastdlica > 110 mm Hg.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Insuficiencia renal

No se ha estudiado Myrbetric® en pacientes con enfermedad renal en fase terminal
(TFG < 15 mI/min/1,73 m? o pacientes que requieren hemodialisis) y, por tanto, no se recomienda su
uso en esta poblacion de pacientes. Los datos son limitados en pacientes con insuficiencia renal grave
(TFG 15 a 29ml/min/1,73m’); en base a un estudio farmacocinético (ver seccién
FARMACOCINETICA) se recomienda en esta poblacion una reduccion de la dosis a 25 mg. No se
recomienda el uso de Myrbetric® en pacientes con insuficiencia renal grave (TFG de 15 a
29 ml/min/1,73 m®) que reciben de forma concomitante inhibidores potentes del CYP3A (ver seccién

Interacciones Farmacologicas).

Insuficiencia hepdtica

No se ha estudiado Myrbetric® en pacientes con insuficiencia hepatica grave (Child-Pugh Clase C) y,
por tanto, no se recomienda su uso en esta poblacion de pacientes. No se recomienda el uso de
Myrbetric® en pacientes con insuficiencia hepatica moderada (Child-Pugh Clase B) que reciben de

forma concomitante inhibidores potentes del CYP3A (ver seccidn Interacciones Farmacologicas).
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Hipertensidn

Mirabegron puede aumentar la presion arterial. Se debe medir la presion arterial al comienzo y
periodicamente durante el tratamiento con Myrbetric®, especialmente en pacientes con hipertension.
Los datos son limitados en pacientes con hipertension en estadio 2 (presién arterial sistdlica > 160

mm Hg o presion arterial diastélica > 100 mm Hg).

Pacientes con prolongacidn congénita o adquirida del intervalo QT

Mirabegrén, a dosis terapéuticas, no ha demostrado prolongacién del intervalo QT clinicamente
relevante en los ensayos clinicos (ver seccion FARMACODINAMIA). Sin embargo, ya que en estos
ensayos no se incluyeron pacientes con antecedentes de prolongacién del intervalo QT o pacientes
que estuvieran tomando medicamentos que se sabe que prolongan el intervalo QT, se desconoce el
efecto de mirabegron en estos pacientes. Se debe tener precaucién cuando se administre mirabegrén

en estos pacientes.

Pacientes con obstruccién en el tracto_de_salida vesical v pacientes que toman medicamentos
antimuscarinicos para la Vejiga Hiperactiva

En la experiencia postcomercializacién se ha reportado retencion urinaria en pacientes con
obstruccién en el tracto de salida vesical (BOO) y en pacientes que toman medicamentos
antimuscarinicos para el tratamiento de 1a Vejiga Hiperactiva, y que ademés toman mirabegron. Un
estudio clinico, controlado, de seguridad en pacientes con BOO, no demostré un incremento de
retencion urinaria en pacientes tratados con mirabegron; sin embargo, mirabegrén deberia ser
administrado con precaucion a pacientes que toman medicacion antimuscarinica para el tratamiento

de la Vejiga Hiperactiva.
Interacciones farmacolégicas
Datos in vitro

Mirabegron se transporta y se metaboliza a través de muitiples vias. Mirabegron es un sustrato para

citocromo P450 (CYP) 3A4, CYP2D6, butirilcolinesterasa, uridina difosfato-glucuronosiltrgnferasa
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cationes orgdnicos (OCT) OCTI1, OCT2 y OCT3. Los estudios de mirabegrén en microsomas

hepiticos humanos y enzimas CYP humanas recombinantes mostraron que mirabegron es un
inhibidor moderado y tiempo dependiente de CYP2D6 y un inhibidor débil del CYP3A. Mirabegrén

inhibid el transporte de fairmacos mediado por P-gp a concentraciones elevadas.
Datos in vivo

Polimorfismo de CYP2D6

El polimorfismo genético del CYP2D6 tiene un minimo impacto sobre la exposicion media del
plasma a mirabegron (ver seccion FARMACOCINETICA). No se prevé la interaccién de mirabegron
con un inhibidor conocido del CYP2D6, y no fue estudiada. No es necesario ajustar la dosis de
mirabegréon cuando se administra con inhibidores del CYP2D6 o en pacientes que son
metabolizadores lentos del CYP2D6.

Interacciones farmacologicas

El efecto de los farmacos administrados conjuntamente sobre la farmacocinética de mirabegron y el
efecto de mirabegrén sobre la farmacocinética de otros medicamentos fue estudiado en estudios de
dosis tinica y de dosis miltiples. La mayoria de las interacciones farmacolégicas fueron estudiadas
usando una dosis de 100 mg de mirabegron administrados como comprimidos con formulacién de
sistema oral de absorcién controlada (OCAS). En los estudios de interaccién de mirabegrén con

metoprolol y con metformina se usaron 160 mg de mirabegron de liberacion inmediata {IR).

No se esperan interacciones farmacoldgicas clinicamente relevantes entre mirabegron y los
medicamentos que inhiban, induzcan o sean sustrato para una de las isoenzimas de CYP o

transportadores, excepto en el caso del efecto inhibidor de mirabegrén sobre el metabolismo de los
sustratos del CYP2D6.

Efecto de los inhibidores enzimdticos
En voluntarios sanos, la exposicién de Mirabegron (ABC) se incrementé 1,8 veces en presencia del
potente inhibidor del CYP3A/P-gp, ketoconazol. No se requiere ajuste de dosis cuando Myrbetric®,

se combina con inhibidores del citocromo CYP3A y/o P-gp. Sin embargo, en pacientes con

2193 N, (3
Directora Téct?:ica
L N° ggay

Gustavo H.
Apodearade
D.N.. 13.653.710




2,

(Child Pugh Clase A) que reciben de forma concomitante inhibidores potentes del CYP3A tales como

itraconazol, ketoconazol, ritonavir y claritromicina, la dosis recomendada es de 25 mg una vez al dia
con o sin alimentos (ver seccibn POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION). No se
recomienda Myrbetric® en pacientes con insuficiencia renal grave (TFG de 15 a 29 ml/min/1,73 m?)
o en pacientes con insuficiencia hepitica moderada (Child Pugh Clase B) que reciban de forma
concomitante inhibidores potentes del CYP3A (ver secciones POSOLOGIA Y FORMA DE
ADMINISTRACION y ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES).

Efectos de los inductores enzimaticos
Las sustancias que son inductores del CYP3A o P-gp disminuyen las concentraciones plasmiticas de
mirabegrén. No se requiere ajuste de dosis para mirabegrén cuando se administre con dosis

terapéuticas de rifampicina u otros inductores del CYP3A o P-gp.

Efecto de mirabegron sobre los sustratos CYP2D6

En voluntarios sanos, la potencia inhibitoria de mirabegron sobre CYP2D6 es moderada y la actividad
del CYP2D6 se recupera dentro de los 15 dias siguientes a la interrupcion del tratamiento con
mirabegron. La administracién de dosis multiples de mirabegrén IR una vez al dia resulté en un
incremento del 90% en la Cusx y en un incremento del 229% en el ABC de una dosis tnica de
metoprolol. La administracion de dosis miltiples de mirabegrén una vez al dia resulté en un
incremento del 79% en la Cmax ¥ €n un incremento del 241% en el ABC de una dosis tnica de

desipramina.

Se recomienda precaucion si mirabegron se administra de forma concomitante con medicamentos que
tienen un estrecho margen terapéutico y que sean metabolizados de forma significativa por el
CYP2D6, tales como, tioridazina, antiarritmicos Tipo 1C (por ejemplo, flecainida, propafenona) y
antidepresivos triciclicos (por ejemplo, imipramina, desipramina). También se recomienda
precaucioén si mirabegron se administra de forma concomitante con sustratos del CYP2D6 que son

dosificados individualmente.
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Efecto de mirabegron en los transportadores

Mirabegrén es un inhibidor débil de P-gp. Mirabegron aumentd la Crix y €l ABC hasta un 29% y
27% respectivamente, de la digoxina, sustrato de P-gp en voluntarios sanos. Para los pacientes que
estan iniciando una combinacion de Myrbetric® y digoxina, deberia prescribirse inicialmente la menor
dosis de digoxina. Las concentraciones séricas de digoxina deben monitorizarse y utilizarse para
valorar la dosis de digoxina con la que se obtiene el efecto clinico deseado. Se deberia considerar el
potencial de mirabegron para la inhibicion de P-gp cuando se combina Myrbetric® con sustratos P-

gp sensibles como por ejemplo dabigatran.

Otras interacciones

No se han observado interacciones clinicamente relevantes cuando se administra mirabegrén de forma
concomitante con dosis terapéuticas de solifenacina, tamsulosina, warfarina, metformina o un
anticonceptivo oral combinado que contenga etinilestradiol y levonorgestrel. No se recomienda ajuste

de dosis.

El aumento de la exposicion a mirabegrén debido a las interacciones farmacolégicas puede estar

asociado con aumentos en la frecuencia del pulso.
Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios preclinicos se han identificado organos diana de toxicidad que coinciden con las
observaciones clinicas. Se observaron en ratas aumentos transitorios en las enzimas hepdticas y
cambios en los hepatocitos (necrosis y disminucién en las particulas de glucdgeno). También se
observé un aumento de la frecuencia cardiaca en ratas, conejos, perros y monos. Los estudios de

genotoxicidad y carcinogenicidad no han mostrado potencial genotoxico o carcinogénico in vivo,

No se observaron efectos sobre la fertilidad a dosis sub-letales (dosis equivalente en humanos fueron
19 veces més alta que la dosis méxima recomendada en humanos {DMRH). Las principales
conclusiones de los estudios de desarrollo embriofetal en conejo incluian malformacion del corazén
(aorta dilatada, cardiomegalia) a las exposiciones sistémicas de 36 veces superiores a las observadas
a la DMRH. Ademés, se observaron malformaciones del pulmoén (ausencia del l6bulo accesorio del

pulmén) y aumento de la pérdida post-implementacion en el conejo a las exposiciones sisjémicas
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osificacion (costillas onduladas, osificacién tardia, disminucion del niimero de estemnebras osificadas,

metacarpos o metatarsos) a exposiciones sistémicas 22 veces superiores a las observadas a la DMRH.
La toxicidad embriofetal observada ocurrié a dosis asociadas con la toxicidad maternal. Las
malformaciones cardiovasculares observadas en el conejo mostraron ser mediadas via activacion del

receptor beta I-adrenérgico.

Los estudios farmacocinéticos realizados con mirabegrén marcado con radioactividad han mostrado
que el compuesto original y/o sus metabolitos se excretan en la leche de las ratas a niveles que son
aproximadamente 1,7 veces superior a los niveles plasmaticos 4 horas después de la administracion

{ver seccién Fertilidad, embarazo y lactancia).
Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Hay datos limitados relativos al uso de mirabegron en mujeres embarazadas.
Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduccién (ver seccién Datos
preclinicos sobre seguridad). No se recomienda utilizar Myrbetric® durante el embarazo, ni en

mujeres en edad fértil que no estén utilizando métodos anticonceptivos,
Lactancia

Mirabegrdn se excreta en la leche de roedores y, por tanto, se espera que esté presente en la leche
humana (ver seccién Datos preclinicos sobre seguridad). No se han realizado estudios para evaluar
el impacto de mirabegrén sobre la produccidn de leche en humanos, su presencia en la leche materna

humana o sus efectos sobre el lactante. Mirabegron no debe administrarse durante la lactancia.
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Fertilidad
No se observaron efectos relacionados con el tratamiento de mirabegrén sobre la fertilidad en
animales (ver seccion Datos preclinicos sobre seguridad). No se ha establecido el efecto de
mirabegrén sobre la fertilidad humana.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar mdquinas

La influencia de Myrbetric® sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o

insignificante,

REACCIONES ADVERSAS

Resumen del perfil de seguridad

La seguridad de mirabegrén se evalud en 8.433 pacientes con VH, de los cuales 5.648 recibieron al
menos una dosis de mirabegron en el programa de desarrollo clinico fase 2/3 y 622 pacientes
recibieron mirabegron al menos durante 1 afio (365 dias). En los tres estudios controlados con
placebo, doble ciego fase 3 de 12 semanas de duracion, el 88% de los pacientes completd el
tratamiento con mirabegrén y el 4% abandoné el estudio debido a acontecimientos adversos. La

mayoria de las reacciones adversas fueron de intensidad leve a moderada.

La mayoria de las reacciones adversas frecuentes referidas por los pacientes tratados con 50 mg de
mirabegrén durante los tres estudios controlados con placebo, doble ciego fase 3 de 12 semanas de
duracion son taquicardia e infecciones del tracto urinario. La frecuencia de taquicardia fue del 1,2%
en los pacientes que recibieron 50 mg de mirabegrén. La taquicardia indujo al abandono en el 0,1%
de los pacientes tratados con 50 mg de mirabegrén. La frecuencia de infecciones del tracto urinario
fue del 2,9% en pacientes tratados con 50 mg de mirabegron. Las infecciones del tracto urinario no
indujeron la retirada de ninguno de los pacientes tratados con 50 mg de mirabegrén. Entre las

reacciones adversas graves se incluia la fibrilacion auricular (0,2%).
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de duracion {largo plazo) fueron similares en tipo e intensidad a las observadas en los tres estudios

controlados con placebo, doble ciego fase 3 de 12 semanas de duracion.

Tabla de reacciones adversas

En la siguiente tabla se reflejan las reacciones adversas observadas con mirabegrén en los tres estudios

controlados con placebo, doble ciego fase 3 de 12 semanas de duracién.

La frecuencia de las reacciones adversas se define como sigue: muy frecuentes (> 1/10); frecuentes
(= 1/100 a < 1/10}); poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100); raras (= 1/10.000 a < 1/1.000); muy raras
(< 1/10.000). Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden

decreciente de gravedad.

IClasificacion de b‘recuentes Poco frecuentes 'Rnras Muy raras Frecuencia
rganos del sistema ! no conocida
MedDRA (no puede
estimarse a
partir de los
datos
disponibles)
Infecciones e Infeccion del  [Infeccion vaginal
infestaciones iracto Cistitis
urinario
Trastornos [nsomnio*
psiquidtricos
Edema de
Trastornos oculares
pirpados

—
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lasificacion de

IPoco frecuentes

Frecuentes Raras Muy raras Frecuencia
rganos del sistema no conocida
edDRA {no puede
estimarse a
partir de los
datos
disponibles)
Trastornos cardiacos [Taquicardia  [Palpitacion
Fibrilacion
auricular
Trastornos vasculares Crisis
hipertensiva*
Trastornos Nauseas* Dispepsia Edema labial
wastrointestinales Estrefiimiento* (Gastritis
Diarrea*
Trastornos de la piel y Urticaria Vasculitis
del tejido subcutineo Erupcién leucocitoclastica
Erupcion macular  [Purpura
Erupcion papular  |Angioedema*
Prurito
Trastornos Hinchazon de las
musculoesqueléticos y articulaciones
del tejido conjuntivo
Trastornos del aparato Prurito
reproductor y de la vulvovaginal

mama
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Clasificacién de
organos del sistema
MedDRA

IFrecuentes

Poco frecuentes

Raras

Muy raras

no conocida

(no puede
estimarse a
partir de los
datos

disponibles)

Exploraciones

complementarias

Aumento de la
presion arterial
Aumento niveles de
GGT

IAumento niveles de
AST

Aumento niveles de

ALT

Trastornos renales y

urinarios

Retencion

urinaria*

Trastornos del sistema

NEervioso

Cefalea*

Mareo*

*observadas durante la experiencia postcomercializacion

SOBREDOSIS

Mirabegron se ha administrado a voluntarios sanos a dosis Gnicas de hasta 400 mg. A esta dosis, entre

los acontecimientos adversos notificados se incluyeron palpitaciones (1 de 6 sujetos) y aumentos de

la frecuencia del pulso que excedia de 100 latidos por minuto (Ipm) (3 de 6 sujetos). Dosis miiltiples

de mirabegrén de hasta 300 mg diarios durante 10 dias mostraron aumentos en la frecuencia del pulso

y en la presion arterial sistélica cuando se administraban a voluntarios sanos.
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recomienda realizar un seguimiento de la frecuencia del pulso, la presion arterial y el ECG.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con
los centros de Toxicologia:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ:(011) 4962-6666/2247

HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777

Optativamente otros centros de Intoxicaciones”.

PRESENTACIONES: envases conteniendo 10, 20, 30, 60, 90 y 200 comprimidos de liberacion
prolongada, siendo el tltimo de uso exclusivo hospitalario.

CONSERVACION: mantener en su envase original a temperatura no mayor a 30°C

“MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANGE DE LOS NINOS”

Elaborado por: Avara Pharmaceutical Technologies, Inc. Norman, Oklahoma 73072, USA
Acondicionado por: Astellas Pharma Europe B.V., Hogemaat 2, 7942 JG Meppel, Holanda
Importado, distribuido y comercializado por:

GADOR S.A.,

Darwin 429 C1414CUI, Buenos Aires, T.E.: 4858-9000

Directora Técnica: Olga N. Greco, Farmacéutica

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 57337

Myrbetric® es ena marca registrada de Astellas Pharma Inc.

Fecha de Gltima revision: _/_

16E047-MIR-ARG
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Informacién para el paciente

Myrbetric®
Mirabegrén 25 - 50 mg
Comprimidos de liberacion prolongada
Venta bajo receta

COMPOSICION:
Cada comprimido de liberacién prolongada de 25 mg contiene:
NIERBE PO s T S S R I 25 mg
Excipientes:
Macrogal Z000:000. ;.0 .xuuosmmsenimnsnimarson v oo sryins o s5s salesins i 70 mg
Macrogol B.000......iutiueriiiieiin e eeieer e eereeer e re e e n e e eane 144,6 mg
Hidroxipropilcelulosa...........cooceviiiiirciiiiiiiiircri e r e 7,5 mg
ButithideoXitolueno:. .« v swsemwpussasssumsasns .0,4 mg
Estearato de magnesio.........veuveireiiniir i aens 2,5mg
L R R L T —— 7,5 mg
Aguapurificada......coooernieii e e 95,6 mg
Cada comprimido de liberacién prolongada de 50 mg contiene:
3% D11 14 1) WO PPN 50 mg
Excipientes:
Maceogol 2.000.000.comimmim s s s a0 bnrfrns s SRR 5550 70 mg
Macrogol 8.000......c.cirreiiiriiriiiireiecrie i rrrsenssere s s 1 19,6 T
Hidroxipropileelulosa.. ; wicvivomomivemmmvasssson s sy s i 7.5mg
Buti hidroXItOIUENO. . oo vever e rasaeben e srsrsnesansad 0,4 mg
Estenrnbord e maEResiti . o i S G 25mg
Opadry B3FADL9R ..o vmimmeviniiris s i s e e R R 7.5 mg
Aguapurificada.......coooiiiiii e e 95,6 mg

APODERAD
D.N. 13‘553.?13
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Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leetlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos

adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Myrbetric® y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Myrbetric*
3. Como usar Myrbetric®

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de Myrbetric®

6. Contenido del envase e informacidn adicional

1. Qué es Myrbetric®y para qué se utiliza

Composicién de Myrbetric®

Cada comprimido contiene Mirabegrén 25 mg o 50 mg - Los demds componentes son: Macrogol
2.000.000; Macrogol 8.000; Hidroxipropilcelulosa; Butilhidroxitolueno; Estearato de magnesio;
Opadry 03F43159/ 03F42192; Agua purificada,

Myrbetric® es un medicamento que relaja el miisculo liso de la vejiga (denominado agonista de los

receptores beta 3 adrenérgicos), que reduce los sintomas asociados a la vejiga hiperactiva.

Myrbetric® se utiliza para tratar los sintomas de vejiga hiperactiva en adultos que:

- repentinamente necesitan vaciar su vejiga (denominado urgencia)

- tienen que vaciar su vejiga més a menudo de lo normal (denominado aumento de la
frecuencia urinaria)

- son incapaces de controlarse cuando su vejiga esta llena (denominado incontinencia de urgencia)

AHOR 5 .
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Myrbetric®
No use Myrbetric®:
- 5i es alérgico al mirabegrén o a cualquiera de los deméds componentes de este medicamento.

- si tiene presidn arterial muy alta no controlada,

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Myrbetric®:
- si tiene problemas al vaciar su vejiga o tiene un chorro débil de orina o si toma otros medicamentos
para el tratamiento de la vejiga hiperactiva como medicamentos anticolinérgicos.
- i tiene problemas de rifién o de higado. Puede que sea necesario que su médico reduzca la dosis o
puede decitle que no use Myrbetric®, especialmente si estd tomando otros medicamentos tales como
itraconazol, ketoconazol, ritonavir o claritromicina. Informe a su médico sobre los medicamentos que
toma.
- si tiene una anomalia conocida en el ECG (estudio del corazén) como prolongacion
del intervalo QT o estd tomando cualquier medicamento conocido por causar dicha anomalia tales
como:
e medicamentos utilizados para las alteraciones del ritmo cardiaco como por ejemplo
quinidina, sotalol, procainamida, ibutilida, flecainida, dofetilida y amiodarona;
* medicamentos utilizados para la rinitis alérgica;
¢ medicamentos antipsicéticos {medicamentos para enfermedades mentales) como por ejemplo
tioridazina, mesoridazina, haloperidol y clorpromazina;
® agentes antiinfecciosos como por ejemplo pentamidina, moxifloxacino, eritromicina y

claritromicina.

Mirabegron puede hacer que su presién arterial aumente o que su presion arterial empeore si tiene
antecedentes de presion arterial alta. Se recomienda que su médico compruebe su presién arterial

mientras esta tomando Mirabegrén.

Niiios y adolescentes
No administre este medicamento a nifios y adolescentes menores de 18 afios debido a que la seguridad

y eficacia de Myrbetric® en este grupo de edad no ha sido establecida.

7
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Uso de Myrbetric® con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esté utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que

utilizar cualquier otro medicamento.

Myrtbetric® puede afectar el modo cémo funcionan otros medicamentos, al igual que otros
medicamentos pueden afectar como funciona este medicamento.

- Informe a su médico si usted utiliza tioridazina (un medicamento para enfermedades mentales),
propafenona o flecainida (medicamentos para anomalias del ritmo cardiaco), imipramina o
desipramina (medicamentos utilizados para la depresién). Estos medicamentos especificos pueden
requerir que su médico ajuste la dosis.

- Informe a su médico si usted utiliza digoxina, (un medicamento para la insuficiencia cardiaca o en
caso de anomalias del ritmo cardiaco). Su médico medird los niveles en sangre de este medicamento.
Si el nivel en sangre estd fuera del intervalo permitido, su médico ajustard la dosis de digoxina.

- Informe a su médico si usted utiliza dabigatran etexilato (un medicamento que se utiliza para reducir
el riesgo de obstruccion vascular cerebral o sistémica por formacidn de codgulos de sangre en
pacientes adultos con latido anormal del corazén (fibrilacién auricular) y factores de riesgo

adicionales). Puede que su médico tenga que ajustar la dosis de este medicamento.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse embarazada, no
deberia de utilizar Myrbetric®,

Si estd en periodo de lactancia, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento. Es probable que este medicamento pase a la leche materna. Usted junto con su médico

deberén decidir si utilizar Myrbetric* o dar el pecho. Nunca haga ambas cosas.

Conduccién y uso de mdquinas

No existe informacién que sugiera que este medicamento afecta a su capacidad para conducir o

utilizar maquinas.

3. Cémo usar Myrbetric®
Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico.

En caso de duda, consulte de nueve a su médico o farmacéutico.
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La dosis recomendada es de 50 mg por via oral una vez al dia. Si tiene problemas renales o hepaticos,
puede que sea necesario que su médico reduzca la dosis a un comprimido de 25 mg por via oral una
vez al dia. Debe tomar este medicamento con liquido y tragar el comprimido entero, No triture ni
mastique el comprimido.

Myrbetric® puede tomarse con o sin alimentos.

Si toma mis Myrbetric® del que debe

Si toma més comprimidos de los que se le indicé, o si alguna persona toma sus comprimidos de forma
accidental, solicite inmediatamente asesoramiento a su médico, farmacéutico u hospital.

Entre los sintomas de sobredosis pueden incluirse un latido cardiaco enérgico, un aumento de la

frecuencia del pulso y un aumento de la presidn arterial.

Si olvidé tomar Myrbetric®
Si olvido tomar su medicamento, tome la dosis olvidada tan pronto como lo recuerde. Si quedan

menos de 6 horas para la siguiente dosis programada, omita la dosis y continie tomando el

medicamento a la hora habitual.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si olvida varias dosis, consulte a su

médico y siga sus recomendaciones.

Si interrumpe el tratamiento con Myrbetric®

No interrumpa el tratamiento con Myrbetric® antes de tiempo si no observa un efecto inmediato.
Puede que su vejiga necesite un tiempo para adaptarse. Debe seguir tomando sus comprimidos. No
deje de tomarlos cuando mejore el estado de su vejiga. La interrupcion del tratamiento puede dar
lugar a la recurrencia de los sintomas de vejiga hiperactiva.

No deje de tomar Myrbetric® sin consultar primero con su médico, ya que puede que reaparezcan los
sintomas de vejiga hiperactiva.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Myrbetric® puede producir efectos adversos, aunque no todas
gu P

las personas los sufran.
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Este es un efecto adverso poco frecuente (puede afectar a 1 de cada 100 personas), pero si este efecto

adverso aparece, deje inmediatamente de tomar el medicamento y busque asesoramiento médico
urgente.

Consulte con su médico si aparece dolor de cabeza, especialmente de forma repentina, tipo migrafia
(palpitaciones). Pueden ser signos de una presién arterial muy elevada.

Otros efectos adversos incluyen:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- Aumento de la frecuencia cardiaca (taquicardia).

- Infeccién de las estructuras que conducen la orina (infecciones de las vias urinarias).

- Niuseas

- Estrefliimiento

- Dolor de cabeza

- Diarrea

- Mareo

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
- Infeccion de vejiga (cistitis).

- Sensacion de los latidos del corazén (palpitaciones).

- Infeccidn vaginal.

- Indigestion (dispepsia).

- Infeccién de estomago (gastritis).

- Hinchazon de las articulaciones.

- Picor en la vulva o en la vagina (prurito vulvovaginal)

- Aumento de la presion arterial.

- Aumento de las enzimas hepaticas (GGT, AST y ALT).

- Picor, erupcion o habones (urticaria, erupcién, erupcién macular, erupcién papular, prurito).

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
- Hinchazén de los parpados (edema de parpados).

- Hinchazon de los labios (edema de labios).
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- Hinchazén de las capas mds internas de la piel causada por acumulacién de liquido, que puede
afectar a cualquier parte del cuerpo incluidos la cara, la lengua o la garganta y que puede causar
dificultad para respirar (angioedema)

- Manchas pequeiias de color piirpura sobre la piel (plirpura).

- Inflamacion de vasos sanguineos pequefios que afecta principalmente a la piel (vasculitis

leucocitoclastica).

- Incapacidad para vaciar completamente la vejiga (retencion urinaria)

Muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

- Crisis hipertensiva

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- Insomnio

Myrbetric® puede aumentar la posibilidad de no poder vaciar su vejiga si tiene una obstruccién de la
salida de la vejiga o si estd tomando otros medicamentos para tratar la vejiga hiperactiva. Informe a

su médico inmediatamente si no puede vaciar su vejiga.

Si experimenta cualquier efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Conservacién de Myrbetric®

Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios.

Conservar a temperatura no mayor a 30°C

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el estuche o blister.
La fecha de vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a

proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase

39




F4V

Myrbetric® esta disponible en envases que contienen 10, 20, 30, 60, 90 y 200 comprimidos de
liberacion prolongada, siendo este Gltimo de uso exclusivo hospitalario.

Elaborado por: Avara Pharmaceutical Technologies, Inc. Norman, Oklahoma 73072, USA
Acondicionado por: Astellas Pharma Europe B.V., Hogemaat 2, 7942 JG Meppel, Holanda

Importado, Distribuido y Comercializado por:

GADOR S.A.

Darwin 429 C1414CUI, C.A.B.A., T.E.: 4858-9000

Directora Técnica: Olga N. Greco, Farmacéutica

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 57.337.
Myrbetric® es una marca registrada de Astellas Pharma Inc.
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