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Si olvidé tomar MYRGON®

Si olvidé 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 continiie 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 reco-
mendaciones.

Si interrumpe el tratamiento con MYRGON®

No interrumpa el tratamiento con MYRGON® 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 fratamiento puede dar lugar a la recurrencia de
los sintomas de vejiga hiperactiva.

No deje de tomar MYRGON?® sin consultar primero con su mé-
dico, 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

3. Posibles efectos adversos

Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede

producir efectos adversos, aunque no todas las personas los

sufran.

Entre los efectos adversos mas graves puede incluirse latido

cardiaco irregular (fibrilacién auricular). Este es un efecto ad-

verso poco frecuente (puede afectar a 1 de cada 100 perso-

nas), 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, especial-

mente de forma repentina, tipo migrafa (palpitaciones). Pueden

ser signos de una presion arterial muy elevada. Otros efectos

adversos incluyen:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada

10 personas)

— Aumento de la frecuencia cardiaca (taquicardia)

- Infeccion de las estructuras que conducen la orina (infeccio-
nes de las vias urinarias) — Nauseas

— Estrefiimiento

— Dolor de cabeza

- Diarrea

- Mareo

— Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de
cada 100 personas)

- Infeccién de vejiga (cistitis)

- Sensacion de los latidos del corazén (palpitaciones)

— Infeccion vaginal

— Indigestion (dispepsia)

- Infeccion de estémago (gastritis)

— Hinchazoén de las articulaciones

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

— Aumento de la presién arterial

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

- Picor, erupcion o habones (urticaria, erupcién, erupcion ma-
cular, erupcion papular, prurito)

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000

personas)

— Hinchazén de los parpados (edema de parpados)

- Hinchazén de los labios (edema de labios)

- Hinchazon de las capas mas internas de la piel causada por
acumulacion 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 pequefias de color pdrpura sobre la piel (purpura)

- Inflamacién de vasos sanguineos pequefios que afecta prin-
cipalmente a la piel (vasculitis leucocitoclastica)

— Incapacidad para vaciar completamente la vejiga (retencion
urinaria)

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada
10.000 personas)

— Crisis hipertensiva

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

~ Insomnio

- Confusién

MYRGON® puede aumentar la posibilidad de no poder vaciar

su vejiga si tiene una obstruccion de la salida de la vejiga o si

esté tomando otros medicamentos para tratar la vejiga hiperac-
tiva. Informe a su médico inmediatamente si no puede vaciar
su vejiga.

C icacion de efectos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su
médico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.

Condiciones de conservacion y almacenamiento
Mantener a temperatura ambiente, entre 15y 30° C.

NO DEJE MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINOS.

-:EI-Gador

Al cuidado de la vida

320597-001

Laboratorio Gador S.A. N° 342

La Paz 2257 - Montevideo

Tel. 2401 64 44 - Email:uy-info@gador.com
D.T. Quim. Farm. Christian Diaz

Reg. M.S.P. N° 46792 y 46793 - Ley 15443

Alejandro Gallinal 2325 - Tel. 2525 8802*
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GON® 25 - 50
MIRABEGRON 25 mg - 50 mg

Venta bajo receta profesional
Industria uruguaya

COMPOSICION

Cada comprimido de MYRGON® 25 contiene:

Mirabegron 5 mg
Excipientes c.s
Cada comprimido de MYRGON® 50 contiene

Mirabegron 50 mg
Excipientes c.s

Indicaciones terapéuticas
Tratamiento sintomético de la urgencia, aumento de la frecuencia
de miccién y/o incontinencia de urgencia que puede producirse
en pacientes adultos con sindrome de vejiga hiperactiva (VH)

ia y forma de ini; i6
Posologia
Adultos (incluidos pacientes de edad avanzada)
La dosis recomendada es de 50 mg una vez al dia.
Poblaciones especiales
Insuficiencia renal y hepatica
Mirabegron no se ha estudiado en pacientes con enfermedad
renal en fase terminal (TFG <15 ml/min/1,73 m? o pacientes que
requieren hemodidlisis) o insuficiencia hepatica grave (Child-Pugh
Clase C) v, por tanto, no se recomienda su uso en estas pobla-
ciones de pacientes
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

Tabla 1: Dosis diarias recomendadas en pacientes con

renal o en n pl
inhibidores potentes del CYP3A

Inhibidores potentes del
CYP3A®

Sin Con
inhibidor inhibidor
Insuficiencia renal™ Leve 50 mg 25mg
Moderada | 50 mg 25mg
Grave 25mg No
recomendado
Insuficiencia hepatica® Leve 50 mg 25mg
Moderada | 25 mg No
recomendado

1. Leve: TFG de 60 a 89 ml/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

Sexo

No es necesario ajustar la dosis en funcion del sexo.

Poblacion pedidtrica

No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de Mirabe-

gron en nifios menores de 18 afios. No se dispone de datos.

Forma de administracion

El comprimido debe tomarse con liquido, debe tragarse entero sin

masticar, partir ni machacar. Puede tomarse con o sin alimentos.

La ranura presente en el comprimido de MYRGON® 25 cumple

solo una funcion estética y no debe ser empleada para fraccionar

la toma, ni dividir dosis.

Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

- Hipertension grave no controlada, definida como presion arterial
sistolica 2180 mm Hg y/o presion arterial diastdlica =110 mm Hg

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Insuficiencia renal

No se ha estudiado Mirabegron en pacientes con enfermedad

renal en fase terminal (TFG <15 ml/min/1,73 m? o pacientes que

requieren hemodidlisis) y, por tanto, no se recomienda su uso en

esta poblacion de pacientes. Los datos son limitados en pacien-

tes con insuficiencia renal grave (TFG 15 a 29 mi/min/1,73 m?); en

Comprimidos recubiertos de liberacion prolongada

base a un estudio farmacocinético se recomienda en esta pobla-
cion una reduccion de la dosis a 25 mg. No se recomienda el uso
de este medicamento en pacientes con insuficiencia renal grave
(TFG de 15 a 29 ml/min/1,73 m?) que reciben de forma concomi-
tante inhibidores potentes del CYP3A.
Insuficiencia hepatica
No se ha estudiado mirabegron en pacientes con insuficiencia he-
patica grave (Child-Pugh Clase C) y, por tanto, no se recomienda
su uso en esta poblacion de pacientes. No se recomienda el uso
de este medicamento en pacientes con insuficiencia hepatica mo-
derada (Child-Pugh Clase B) que reciben de forma concomitante
inhibidores potentes del CYP3A.
Hipertension
Mirabegron puede aumentar la presion arterial. Se debe medir la
presion arterial al comienzo y periédicamente durante el tratamien-
to con mirabegron, especialmente en pacientes con hipertension.
Los datos son limitados en pacientes con hipertension en estadio
2 (presion arterial sistélica 2160 mm Hg o presion arterial diasté-
lica =100 mm Hg).
Pacientes con prolongacion congénita o adquirida del Intervalo
Mirabegron, a dosis terapéuticas, no ha demostrado prolongacion
del intervalo QT clinicamente relevante en los ensayos clinicos.
Sin embargo, ya que en estos ensayos no se incluyeron pacientes
con antecedentes de prolongacion del intervalo QT o pacientes
que estuvieran tomando medicamentos que se sabe que prolon-
gan el intervalo QT, se desconoce el efecto de mirabegron en
estos pacientes. Se debe tener precaucion cuando se administre
mirabegron en estos pacientes.
Pacientes con obstruccién de la salida de la vejiga y pacientes
man medicamen ntim rini rala VH
Se ha notificado retencion urinaria en pacientes con obstruccion
de la salida de la vejiga (BOO por sus siglas en inglés) y en pa-
cientes que toman medicamentos antimuscarinicos para la VH
en la experiencia post-comercializacion en pacientes que toman
mirabegron. Un estudio clinico controlado de seguridad en pa-
cientes con BOO no demostré aumento de la retencién urinaria
en pacientes tratados con mirabegron; sin embargo, MYRGON®
se debe administrar con precaucion a pacientes con BOO clinica-
mente significativa. MYRGON® ademas se debe administrar con
precaucion a pacientes que toman medicamentos antimuscarini-
cos para el tratamiento de la VH
con otros

y otras formas de inte-
raccion

Datos in vitro

Mirabegron se transporta y se metaboliza a través de multiples
vias. Mirabegron es un sustrato para citocromo P450 (CYP) 3A4,
CYP2D6, buitirilcolinesterasa, uridina difosfato-glucuronosiltranfe-
rasas (UGT), transportador de flujo de glicoproteina P (P-gp) y
de los transportadores de influjo de los cationes orgéanicos (OCT)
OCT1, OCT2 y OCT3. Los estudios de mirabegron en microso-
mas hepaticos humanos y enzimas CYP humanas recombinantes
mostraron que mirabegron es un inhibidor moderado y tiempo-de-
pendiente de CYP2D6 y un inhibidor débil del CYP3A. Mirabegron
inhibia el transporte de farmacos mediado por P-gp a concentra-
ciones elevadas.

Datos in vivo

Interacciones farmacoldgicas

El efecto de los farmacos administrados conjuntamente sobre
la farmacocinética de mirabegron y el efecto de mirabegron so-
bre la farmacocinética de otros medicamentos fue estudiado en
estudios de dosis Unica y de dosis mdltiples. La mayoria de las
interacciones farmacoldgicas fueron estudiadas usando una do-
sis de 100 mg de mirabegron administrados como comprimidos
con formulacion de sistema oral de absorcién controlada (OCAS).
En los estudios de interaccion de mirabegron con metoprolol y
con metformina se usaron 160 mg de mirabegron de liberacion
inmediata (IR).

No se esperan interacciones farmacolégicas clinicamente relevan-
tes entre mirabegron y los medicamentos que inhiban, induzcan o
sean sustrato para una de las isoenzimas de CYP o transportado-
res, excepto en el caso del efecto inhibidor de mirabegron sobre

el metabolismo de los sustratos del CYP2D6
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Efecto de los inhibidores enziméticos

En voluntarios sanos, la exposicién de mirabegron (AUC) se
incrementé 1,8 veces en presencia del potente inhibidor del
CYP3A/P-gp, ketoconazol. No se requiere ajuste de dosis cuando
MYRGON® se combina con inhibidores del citocromo CYP3A y/o
P-gp. Sin embargo, en pacientes con insuficiencia renal leve a mo-
derada (TFG de 30 a 89 ml/min/1,73 m?) o insuficiencia hepatica
leve (Child Pugh Clase A) que reciben de forma concomitante inhi-
bidores 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 seccion 4.2). No se recomienda
MYRGON?® en pacientes con insuficiencia renal grave (TFG de 15
a 29 ml/min/1,73 m?) o en pacientes con insuficiencia hepatica mo-
derada (Child Pugh Clase B) que reciban de forma concomitante
inhibidores potentes del CYP3A (ver secciones 4.2y 4.4).

Efectos de los inductores enzimaticos

Las sustancias que son inductores del CYP3A o P-gp disminuyen
las concentraciones plasméticas de mirabegron. No se requiere
ajuste de dosis para mirabegron cuando se administre con dosis
terapéuticas de rifampicina u otros inductores del CYP3A o P-gp.

Efecto del polimorfismo de CYP2D6

El polimorfismo genético del CYP2D6 tiene un minimo impacto
sobre la exposicién plasmatica media a mirabegron (ver seccion
5.2). No se prevé la interaccion de mirabegron con un inhibidor
conocido del CYP2DS6, y no fue estudiada. No es necesario ajus-
tar la dosis de mirabegron cuando se administra con inhibidores
del CYP2D6 o en pacientes que son metabolizadores lentos del
CYP2D6.

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 den-
tro de los 15 dias siguientes a la interrupcion del tratamiento con
mirabegron. La administracién de dosis multiples de mirabegron
IR una vez al dia resulté en un incremento del 90% en la Crax y €n
un incremento del 229% en el AUC de una dosis tnica de meto-
prolol. La administracion de dosis multiples de mirabegron una
vez al dia resulté en un incremento del 79% en la Cracy en un in-
cremento del 241% en el AUC de una dosis Unica 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 CYP2DS, tales como, tioridazina, antiarritmicos Tipo 1C (por
ejemplo, flecainida, propafenona) y antidepresivos triciclicos (por
ejemplo, imipramina, desipramina). También se recomienda pre-
caucion si mirabegron se administra de forma concomitante con
sustratos del CYP2D6 que son dosificados individualmente.

Efecto de mirabegron en los transportadores

Mirabegron es un inhibidor débil de P-gp. Mirabegron aumento
la Crax y €l AUC hasta un 29% y 27% respectivamente, de la di-
goxina, sustrato de P-gp en voluntarios sanos. Para los pacientes
que estan iniciando una combinacién de mirabegron y digoxina,
deberia prescribirse inicialmente la menor dosis de digoxina. Las
concentraciones séricas de digoxina deben monitorizarse y uti-
lizarse para valorar la dosis de digoxina con la que se obtiene
el efecto clinico deseado. Se deberia considerar el potencial de
mirabegron para la inhibicién de P-gp cuando se combina mirabe-
gron con sustratos P-gp sensibles como por ejemplo dabigatran.

Otras interacciones

No se han observado interacciones clinicamente relevantes cuan-
do se administra mirabegron de forma concomitante con dosis
terapéuticas de solifenacina, tamsulosina, warfarina, metformina
0 un anticonceptivo oral combinado que contenga etinilestradiol y
levonorgestrel. No se recomienda ajuste de dosis.

El aumento de la exposicién a mirabegron debido a las interac-
ciones farmacoldgicas puede estar asociado con aumentos en la
frecuencia del pulso.

Fel 0 y lactancia

Mujeres en il

No se recomienda utilizar MYRGON® en mujeres en edad fértil que
no estén utilizando métodos anticonceptivos.

Embarazo

Hay datos limitados relativos al uso de mirabegron en mujeres
embarazadas. Los estudios realizados en animales han mostra-
do toxicidad para la reproduccién. No se recomienda utilizar este
medicamento durante el embarazo.

Lactancia

Mirabegron se excreta en la leche de roedores y, por tanto, se
espera que esté presente en la leche humana. No se han realiza-
do estudios para evaluar el impacto de mirabegron sobre la pro-
duccién de leche en humanos, su presencia en la leche materna
humana o sus efectos sobre el lactante.

MYRGON® no debe administrarse durante la lactancia

Fertilidad

No se observaron efectos relacionados con el tratamiento de mi-
rabegron sobre la fertilidad en animales. No se ha establecido el
efecto de mirabegron sobre la fertilidad humana.

Efectos sobre la i ara ir y utilizar

La influencia de MYRGON® sobre la capacidad para conducir y
utilizar mé&quinas es nula o insignificante.

Alejandro Gallinal 2325 - Tel. 2525 8802*

Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

La seguridad de mirabegron se evalu6 en 8.433 pacientes con
VH, de los cuales 5.648 recibieron al menos una dosis de mirabe-
gron en el programa de desarrollo clinico fase 2/3 y 622 pacientes
recibieron mirabegron al menos durante 1 afo (365 dias). En los
tres estudios controlados con placebo, doble ciego fase 3 de
12 semanas de duracién, el 88% de los pacientes complet6 el
tratamiento con este medicamento, y el 4% abandond 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 mirabegron 50 mg durante los tres es-
tudios controlados con placebo, doble ciego fase 3 de 12 sema-
nas de duracion son taquicardia e infecciones del tracto urinario.
La frecuencia de taquicardia fue del 1,2% en los pacientes que
recibieron mirabegron 50 mg. La taquicardia indujo al abandono
en el 0,1% de los pacientes tratados con mirabegron 50 mg. La
frecuencia de infecciones del tracto urinario fue del 2,9% en pa-
cientes tratados con mirabegron 50 mg. Las infecciones del trac-
to urinario no indujeron la retirada de ninguno de los pacientes
tratados con mirabegron 50 mg. Entre las reacciones adversas
graves se incluia la fibrilacién auricular (0,2%).

Las reacciones adversas observadas durante el estudio con con-
trol activo (antimuscarinico) de 1 afio de duracién (largo plazo)
fueron similares en tipo e intensidad a las observadas en los tres
estudios controlados con placebo, doble ciego fase 3 de 12 se-
manas de duracién.

Tabl I ion: ver:

En la siguiente tabla se reflejan las reacciones adversas observa-
das con mirabegron 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 fre-
cuentes (= 1/1.000 a < 1/100); raras (= 1/10.000 a < 1/1.000); muy
raras (< 1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles). Dentro de cada grupo de frecuen-
cia, las reacciones adversas se presentan en orden decreciente
de gravedad.

Clasificacion | Frecuentes | Poco Raras Muy raras  |Frecuencia
de drganos frecuentes no conocidal
del sistema (no puede
ledDRA estimarse
a partir de
los datos
Disponibles)

Infecciones e~ [Infeccion | Infeccion
infestaciones | deltracto | vaginal,
urinario Cistitis

Trastomnos Insomnio*,
psiquiétricos Estado con-
fusional*

Trastonos del | Cefalea”,
sistema Mareo*
nervioso

Trastomos Edema de
oculares pérpados

Trastornos Taquicardia | Palpitacion,
cardiacos Fibrilacién
auricular

Trastornos Crisis
vasculares hipertensiva’

Trastornos Néuseas™ [Dispepsia |Edema
gastrointes- Estrefimien-| Gastritis | labial

tinales to*
Diarrea”
Trastornos de la Urticaria, |Vasculitis
piel y del tejido Erupcion, | leucocito-
subcutdneo Erupcion | cléstica,
macular, | Plrpura,
Erupcion | Angio-
papular, edema”
Prurito
Trastornos mus- Hincha-
culoesqueléticog 26n de
y del tejido las articula-
conjuntivo ciones
Trastomnos Retencion
renales urinaria*
y urinarios

Trastonos Prurito
del aparato vulvovaginal
reproductor
ydela
mama
Exploraciones Aumento de
complemen- la presion
tarias arterial,
Aumento
niveles de
GGT,
Aumento
niveles de
AST,
Aumento
niveles de
*o durante la post on
Sobredosis

Mirabegron se ha administrado a voluntarios sanos a dosis Uni-
cas 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 multiples de mirabegron
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.

El tratamiento de la sobredosis debe ser sintomatico y comple-
mentario. En caso de sobredosis, se recomienda realizar un se-
guimiento de la frecuencia del pulso, la presion arterial y el ECG.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hos-
pital més cercano o comunicarse con el Centro de Toxicologia
(CIAT), tel. 1722.

PRESENTACION

MYRGON® 25: envases conteniendo 10 y 30 comprimidos recu-
biertos de liberacién prolongada.

MYRGON® 50: envases conteniendo 10 y 30 comprimidos recu-
biertos de liberacién prolongada.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Mantener a temperatura ambiente entre 15y 30° C.

INFORMACION PARA EL PACIENTE
MYRGON® 25 - 50

v Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a
usar este medicamento, porque contiene informacion impor-
tante para usted.

v Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a
leerlo.

v Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

v 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.

v Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, inclu-
so si se trata de efectos adversos que no aparecen en este
prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Qué es MYRGON® y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar MYRGON®
3. Cémo tomar MYRGON®

4. Posibles efectos adversos

Qué es MYRGON® y para qué se utiliza

MYRGON® contiene el principio activo mirabegron. Es un me-

dicamento que relaja el musculo liso de la vejiga (denominado

agonista de los receptores beta 3 adrenérgicos), que reduce

los sintomas asociados a la vejiga hiperactiva.

MYRGON® se utiliza para tratar los sintomas de vejiga hiperac-

tiva en adultos que:

- repentinamente necesitan vaciar su vejiga (denominado ur-
gencia)

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

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

1. Qué necesita saber antes de empezar a tomar MYRGON®

No tome MYRGON®

- si es alérgico al mirabegron o a alguno de los demas compo-
nentes de este medicamento.

— si tiene presion arterial muy alta no controlada.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a tomar MYRGON®

- 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.

- si tiene problemas de rifién o de higado. Puede que sea ne-
cesario que su médico reduzca la dosis o puede decirle que
no tome MYRGON®, especialmente si esta tomando otros
medicamentos tales como itraconazol, ketoconazol (infeccio-
nes por hongos), ritonavir (VIH/SIDA) o claritromicina (infec-
ciones bacterianas).

Informe a su médico sobre los medicamentos que toma.

— si tiene una anomalia conocida en el ECG (estudio del co-
razén) como prolongacién del intervalo QT o esta tomando
cualquier medicamento conocido por causar dicha anomalia
tales como

— medicamentos utilizados para las alteraciones del ritmo car-
diaco como por ejemplo quinidina, sotalol, procainamida,
ibutilida, flecainida, dofetilida y amiodarona;

— medicamentos utilizados para la rinitis alérgica;

- medicamentos antipsicéticos (medicamentos para enferme-
dades mentales) como por ejemplo tioridazina, mesoridazina,
haloperidol y clorpromazina;

- agentes antiinfecciosos como por ejemplo pentamidina,
moxifloxacino, eritromicina y claritromicina.

Mirabegron puede hacer que su presion arterial aumente o que

su presion arterial empeore si tiene antecedentes de presion ar-

terial alta. Se recomienda que su médico compruebe su presion
arterial mientras esta tomando Mirabegron.

Nifos y adolescentes

No administre este medicamento a nifios y adolescentes
menores de 18 afios debido a que la seguridad y eficacia de
MYRGON?® en este grupo de edad no ha sido establecida.

Otros medicamentos y MYRGON®

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha utili-

zado recientemente o pudiera tener que utilizar cualquier otro

medicamento.

MYRGON® puede afectar al modo en cémo funcionan otros me-

dicamentos, al igual que otros medicamentos pueden afectar a

coémo funciona este medicamento.

— Informe a su médico si usted utiliza tioridazina (un medica-
mento para enfermedades mentales), propafenona o flecai-
nida (medicamentos para anomalias del ritmo cardiaco),
imipramina o desipramina (medicamentos utilizados para la
depresion). Estos medicamentos especificos pueden reque-
rir que su médico ajuste la dosis.

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

- Informe a su médico si usted utiliza dabigatran etexilato (un
medicamento que se utiliza para reducir el riesgo de obstruc-
cién vascular cerebral o sistémica por formacion de coagulos
de sangre en pacientes adultos con latido anormal del cora-
zon (fibrilacién auricular) y factores de riesgo adicionales).
Puede que su médico tenga que ajustar la dosis de este me-
dicamento.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tie-
ne intencién de quedarse embarazada, no deberia de tomar
MYRGON®

Si esta en periodo de lactancia, consulte a su médico antes de
utilizar este medicamento. Es probable que este medicamento
pase a la leche materna. Usted junto con su médico deberan
decidir si tomar MYRGON® o dar el pecho. Nunca haga am-
bas cosas.

Conduccion y uso de maquinas

No existe informacion que sugiera que este medicamento afec-
ta a su capacidad para conducir o utilizar maquinas.

2. Cémo tomar MYRGON®

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este
medicamento indicadas por su médico. En caso de duda, con-
sulte de nuevo a su médico.

La dosis recomendada es un comprimido de 50 mg por via oral
una vez al dia.

Si tiene problemas renales o hepaticos, puede que sea necesa-
rio 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 comprimi-
do entero. No machaque ni mastique el comprimido.
MYRGON® puede tomarse con o sin alimentos.

Si toma mas MYRGON® del que debe

Si toma mas comprimidos de los que se le indico, o si alguna
persona toma sus comprimidos de forma accidental, solicite in-
mediatamente asesoramiento a su médico 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 presion arterial
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