IMirabegrona

Posologia

AQUITOS (ITTCIVINIAO 1JOS05 A UJOSE 1ECOITIETIUUUU Ue IMITApEeJIorna € ae ou Imyg. Mminapegrornia ueve >ei 10rmaaua uirg ves por Jdid, peida
manhd com um copo de dgua, com ou sem alimentos. Os comprimidos devem ser engolidos inteiros e ndo devem ser
mastigados, divididos ou esmagados.SexoNdo é necessdrio qualquer ajuste da dose de acordo com o sexo.Populacdo
pedidtricaA seguranca e a eficdcia de Mirabegrona em criangas com menos de 18 anos de idade ndo foram estabelecidas.Ndo
hd dados disponiveis.Populacdes especiaisComprometimento hepdtico e renalMirabegrona ndo foi estudada em pacientes com
doenca renal em estdgio terminal (TFG < 15 mL/min/1,73 m2 ou pacientes que necessitam de hemodidlise) ou insuficiéncia
hepdtica grave (Child-Pugh Classe C) e, portanto, seu uso ndo é recomendado nessa populacdo de pacientes.A tabela a seguir
informa a dose didria recomendada para sujeitos com insuficiéncia renal ou hepdtica na auséncia e na presenca de inibidores
fortes de CYP3A--Inibidores fortes de CYP3A(3)Sem inibidorCom inibidorinsuficiéncia renal(1)Leve50 mg 25 mg Moderada50 mg 25
mg Grave 50 mg Ndo recomendado Insuficiéncia hepdtica(2) Leve50 mg 25 mgModerada25 mgNdo recomendadolleve: TFG 60-
89 mL/min/1,73 m2; Moderada: TFG 30-59 mL/min/1,73 m2; Grave: TFG 15-29 mL/min/1,73 m2.2Leve: Child-Pugh Classe A;
Moderada: Child-Pugh Classe B.3Inibidores fortes de CYP3A.Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Indicagoes do produto

Mirabegrona é um agonista dos receptores adrenérgicos do tipo beta-3 indicado para o tratamento sintomdtico da urgéncia
miccional, aumento da frequéncia de mic¢des e incontfinéncia de urgéncia em adultos com sindrome da bexiga hiperativa (BH).

Contra Indicagoes
CSie rmeaicarrienio e conmainaiCcaao pdra uso por pessoas COITI nipersensionaaae ao prriciplo aiivo ou a guaisqgquer os
excipientes.

Este medicamento é contraindicado para uso por criancas ou adolescentes.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

Efeitos Colaterais

Mirabegrona no programa clinico de Fase 2/3 e 622 pacientes receberam Mirabegrona durante pelo menos 1 ano (365 dias). Nos
trés estudos de Fase 3 duplo-cegos, controlados com placebo, com duragdo de 12 semanas , 88% dos pacientes concluiram o
fratamento com Mirabegrona , e 4% dos pacientes descontinuaram o tfratamento devido a eventos adversos. A maioria das
reacoes adversas teve gravidade leve a moderada.As reagdes adversas mais comuns relatadas por pacientes fratados com
Mirabegrona 50 mg durante os trés estudos de Fase 3 duplo-cegos, contfrolados com placebo, com duracdo de 12 semanas,
foram taquicardia e infeccdes do trato urindrio. A frequéncia de taquicardia foi de 1,2% em pacientes que receberam
Mirabegrona 50 mg. Taquicardia levou & descontfinuacdo de 0,1% dos pacientes que receberam Mirabegrona 50 mg. A
frequéncia de infeccdes do trato urindrio foi de 2,9% em pacientes que receberam Mirabegrona 50 mg. Infeccdes do trato
urindrio ndo provocaram descontinuacdo de nem um paciente recebendo Mirabegrona 50 mg. As reacdes adversas graves
incluiram fibrilagdo aftrial (0,2%).As reacdes adversas observadas durante o estudo de 1 ano (longo prazo) com controle ativo
(antagonista muscarinico) foram semelhantes quanto ao tipo e gravidade daquelas observadas nos trés estudos de Fase 3 duplo-
cegos, confrolados com placebo, com duracdo de 12 semanas.Lista das reagdes adversasA tabela abaixo reflete as reacdes
adversas observadas com Mirabegrona em frés estudos de Fase 3 duplo-cegos, controlados com placebo, com durag¢do de 12
semanas.A frequéncia das reagdes adversas € definida da seguinte forma:Reagdo muito comum (= 1/10);Reacdo comum (=
1/100, < 1/10);Reacdo incomum (= 1/1.000, < 1/100);Reacdo rara (= 1/10.000, < 1/1.000);Reag¢do muito rara (< 1/10.000).Em cada
grupo de frequéncia, as reagdes adversas foram apresentadas em ordem decrescente de gravidade.Reacdes adversas
observadasMedDRACIasse de sistema de érgdosComum(2 1/100 a < 1/10)incomum(= 1/1.000 a < 1/100)Raras(= 1/10.000 a <
1/1.000)Infeccdes e infestacdesinfeccdo do trato urindriolnfeccdo vaginalCistite-Transtornos oculares--Edema palpebralDisturbios
cardiacosTaquicardiaPalpitacdoFibrilacdo atrialAumento da pressdo arterial-Transtornos
gastrointestinaisNdusea*Constipagdo*Diarreia*DispepsiaGastriteEdema de IdbioTranstornos da pele e do tecidosubcuténeo-
UrticdriaErupcdo cut@neaErupcdo cutdnea macularErupcdo cut@nea papularPruridoVasculite
leucocitocldsticaPurpuraAngioedema*Transtornos musculoesqueléticose do tecido conjuntivo-Inchaco das articulagdes-Disturbios
do sistema reprodutore das mamas-Prurido vulvovaginal-Investigacdes-Elevacdo de GGTElevacdo de ASTElevacdo de ALT-
Disturbios do sistema nervosoTontura*Dor de cabeca*--*Observados durante a experiéncia pds-comercializagdo.Além das reacdes
adversas listadas na tabela acima, foram incluidas as seguintes reacdes adversas adicionais relatadas por menos de 1% dos
pacientes fratados com Mirabegrona nos trés estudos clinicos Fase 3, duplocegos, controlados por placebo, com duragcdo de 12
semanas:Afeccoes ocularesGlaucoma.Doencas gastrointestinaisDistensdo albdominal.infeccdes e infestacdesSinusite,
rinite.InvestigacdéesAumento da LDH.Doencgas renais e urindriasLitiase renal, dor na bexiga.Notificacdo de suspeitas de reacdes
adversasE importante notificar as suspeitas de reacdes adversas apds a autorizacdo do medicamento. Isso permite o
monitoramento continuo da relagcdo risco/beneficio do medicamento. Pedimos que os profissionais de saude notifiquem
quaisquer suspeitas de reacdes adversas.Atencdo: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham
indicado eficdcia e seguranca aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema de Notificacdes em VigilGncia Sanitdria —

DCB-Denominagdo Comum Brasileira



NAO TEM



