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MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

Comprimido revestido de liberagao prolongada com 50 mg. Caixa com 10 e 30 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberacdo prolongada de MICPURE® 50 mg contém:
MITADEZIONA. ....vvevveeieeieerieeeieeie e eie e 50 mg

EXCIPIENLES .S.Prvvrervrerererreerreareeseeesnresnenseens 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, hiprolose, macrogol, didxido de silicio, estearato de
magnésio, polidextrose, hipromelose, maltodextrina, talco, didxido de titanio, 6xido de ferro

amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MICPURE® (mirabegrona) esta indicado para o tratamento dos sintomas de bexiga hiperativa, tais como:
- Necessidade repentina de esvaziar a bexiga (chamada de urgéncia);
- Precisar esvaziar a bexiga mais do que o habitual (chamado de aumento da frequéncia
urinaria);

- Nao ser capaz de controlar quando esvaziar a bexiga (chamado de incontinéncia de urgéncia).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A bexiga hiperativa ocorre quando vocé ndo consegue controlar as contragdes da bexiga. Quando essas

contragdes musculares acontecem com muita frequéncia ou ndo podem ser controladas, vocé pode ter
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sintomas de bexiga hiperativa, que s3o: frequéncia urindria, urgéncia urinaria e incontinéncia urinaria

(vazamentos).
MICPURE® (mirabegrona) age sobre os musculos da bexiga para ajudar a controlar suas contragdes.

Ap0s a ingestdo oral de MICPURE?®, o tempo médio para o inicio da acio terapéutica ¢ entre 3 e 4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nzo tome MICPURE® (mirabegrona)

- Se tiver alergia (hipersensibilidade) a mirabegrona ou qualquer um dos outros ingredientes de

MICPURE®,
- Se estiver amamentando.

MICPURE® (mirabegrona) nio foi estudado em criangas.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados a serem observados antes de se tomar MICPURE®

Avise seu médico ou farmacéutico se vocé tiver algum destes sintomas abaixo. Pode ser necessario

alterar a dose, ou tomar outras precaucdes, seguindo a orientacdo médica.

- se tiver dificuldade para esvaziar a bexiga ou tiver um fluxo de urina fraco, ou se tomar outros
medicamentos para o tratamento da bexiga hiperativa, tais como medicamentos anticolinérgicos

(por exemplo, oxibutinina, tolterodina, solifenacina, darifenacina, fesoterodina);

- se tiver problemas renais ou hepaticos, seu médico pode precisar reduzir a dose ou pode
desaconselhar o uso de MICPURE®, especialmente se estiver em uso de outros medicamentos,
como itraconazol, cetoconazol, ritonavir ou claritromicina. Informe seu médico a respeito dos

medicamentos que foram prescritos;

- se tiver pressdao arterial muito alta ndo controlada, informe seu médico, pois ele pode

desaconselhar o uso de MICPURE® neste caso;

- também informe seu médico se tiver pressao alta, pois recomenda-se a monitoragdo regular da

pressao arterial;
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- se tiver uma anormalidade no ECG (exame de tracado cardiaco) conhecida como
prolongamento do intervalo QT ou se tomar qualquer medicamento conhecido por causar esse

problema, como:

- medicamentos usados para anormalidades no ritmo cardiaco, como quinidina, sotalol,

procainamida, ibutilida, flecainida, dofetilida e amiodarona;
- medicamentos usados para rinite alérgica;

- medicamentos antipsicoticos (para doencas mentais), como tioridazina, mesoridazina,

haloperidol e clorpromazina;

- medicamentos anti-infecciosos como pentamidina, moxifloxacino, eritromicina e

claritromicina.

MICPURE® pode causar reacdo alérgica com inchaco dos labios, rosto, lingua, garganta, com ou sem

dificuldade respiratoria. Neste caso, pare de usar MICPURE® ¢ informe o seu médico imediatamente.

Recomenda-se que a pressio arterial seja medida regularmente, pois MICPURE® pode se associar

a aumentos da pressio arterial. Informe seu médico se tiver aumento da pressao arterial.

Atencdo: Contém os corantes dioxido de titinio e o corante 6xido de ferro amarelo que podem,

eventualmente, causar reacodes alérgicas.

Ao tomar outros medicamentos

- Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica. MICPURE® pode
afetar a forma como outros medicamentos funcionam, e outros medicamentos podem afetar a

forma como MICPURE® funciona.

- Informe o seu médico se estiver tomando tioridizina (medicamento para doenga mental),
propafenona ou flecainida (medicamentos para ritmo cardiaco anormal), imipramina ou
desipramina (medicamentos utilizados para depressao). Esses medicamentos especificos podem

exigir ajuste da dose pelo médico

- Informe o seu médico se tomar metoprolol para aumento da pressdo arterial, pois este

medicamento pode requerer ajuste de dose pelo seu médico.
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- Informe o seu médico se tomar digoxina. Os niveis sanguineos desse medicamento sdo
medidos pelo médico. Se o nivel no sangue ficar fora do intervalo desejado, ele pode ajustar a

dose de digoxina.

- Informe seu médico se tomar etexilato de dabigatran (um medicamento usado para reduzir o
risco de obstrucdo de vasos no corpo ou no cérebro pela formacdo de um coagulo sanguineo em
pacientes adultos com batimento cardiaco anormal — fibrilagdo atrial — e fatores de risco

adicionais). Este medicamento pode requerer ajuste de dose pelo seu médico.

Tomando MICPURE® com alimentos e bebidas

MICPURE?® deve ser tomado uma vez ao dia, pela manhi com um copo de 4gua, com ou sem alimentos.
Gestacao e aleitamento

Pergunte ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Vocé ndo deve tomar MICPURE® se estiver gravida, porque os efeitos de MICPURE® (mirabegrona)
sobre a gravidez e o feto ndo sdo conhecidos. Informe o seu médico se estiver gravida, se estiver

desconfiada de que estd gravida ou se planeja engravidar; nestes casos, de preferéncia nido use

MICPURE®.

E provavel que MICPURE® (mirabegrona) passe para o leite materno. Vocé nio deve tomar MICPURE®

se estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgiao dentista.

Dirigir e operar maquinas

Nao ha informagdes que sugiram que MICPURE® afete sua capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

MICPURE® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da
umidade.

O produto pode ser armazenado durante 24 meses a contar da data de fabricagao.

- Os medicamentos ndo devem ser descartados no esgoto nem no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como descartar os medicamentos dos quais ndo precisa mais. Isso vai ajudar a proteger o

ambiente.

MICPURE® 50 mg ¢ um comprimido revestido, oblongo, amarelo, biconvexo e liso.

Numero do lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Instrucdes para o uso adequado

Tome sempre MICPURE® exatamente como seu médico instruir. Verifique com o seu médico ou
farmacé€utico se ndo tiver certeza de como tomar o remédio. A dose habitual ¢ de um comprimido de 50
mg de MICPURE® por via oral uma vez ao dia. Se tiver problemas renais ou hepaticos, seu médico pode
precisar reduzir a dose para um comprimido de 25 mg de mirabegrona por via oral uma vez ao dia. Vocé
deve tomar MICPURE® uma vez ao dia, pela manhi com um copo de agua, com ou sem alimentos. Nao

esmague, mastigue ou divida o comprimido.

Durante quanto tempo tomar MICPURE®

Nio interrompa o tratamento com MICPURE® antes de indicado se ndo observar um efeito imediato. Sua
bexiga pode precisar de algum tempo para se adaptar. Continue a tomar os comprimidos. Nao pare de
toma-los quando seu problema de bexiga melhorar. A interrupcdo do tratamento pode causar o

reaparecimento dos sintomas de bexiga hiperativa.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do

tratamento.
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Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de tomar MICPURE®

Se vocé esquecer de tomar o medicamento, tome a dose esquecida assim que se lembrar, a ndo ser que
isso acontega 6 horas ou menos antes da sua proxima dose. Em seguida, continue a tomar MICPURE® no

horario habitual.

Nao tome uma dose dobrada para compensar uma dose que esqueceu de tomar. Se esquecer varias doses,

informe o seu médico e siga o conselho que ele der.

Se parar de tomar MICPURE®

Nio pare de tomar MICPURE® sem falar antes com o seu médico, porque os sintomas da bexiga

hiperativa podem voltar.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, MICPURE® pode causar reagdes adversas, embora, nem todos

experimentem essas reagdes adversas.
MICPURE?® pode causar:
Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- Infecgao do trato urinario.
- Aumento da frequéncia cardiaca (taquicardia).
- Néausea.
- Tontura.
- Prisdo de ventre.
- Diarreia.’

- Dor de cabega.
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Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- Infeccdo da bexiga (cistite).
- Sentir o batimento cardiaco (palpitagdes).
- Batimento cardiaco irregular (fibrilagao atrial).
- Coceira, erupg¢do cutinea ou urticaria (urticaria, prurido, erup¢do macular ou papular, prurido).
- Infecgdo vaginal.
- Indigestao (dispepsia).
- Inflamagao do estdmago (gastrite).
- Inchaco das articulagdes.
- Coceira na vulva ou na vagina (prurido vulvovaginal).
- Aumento da pressao arterial.
- Aumento das enzimas do figado (aumento de GGT, AST, ALT).
Reacgdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- Inchago da palpebra (edema palpebral).
- Inchaco do labio (edema de labio).
- Inchago da face, lingua ou garganta que causa dificuldade em respirar (angioedema).
- Pequenas manchas roxas na pele (purpura).

- Inflamagdo dos pequenos vasos sanguineos, afetando principalmente a pele (vasculite

leucocitoclastica).

- Uma condi¢do que provoca o aumento da pressdo dentro do globo ocular, causando a perda

gradual de visdo (glaucoma).
- Distensdo abdominal.

- Inflamag@o do seio nasal (sinusite), inflamagdo da membrana mucosa do nariz, causada por

uma infec¢do por virus ou por uma reacdo alérgica (rinite).
- Aumento no sangue de uma enzima chamada LDH.
- Doenca causada pela formagdo de pedras nos rins (nefrolitiase).

- Dor na bexiga.
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Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

Se alguma das reagdes adversas piorar ou se vocé detectar alguma reag@o adversa nao mencionada nesta

bula, informe o seu médico ou farmacéutico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Os sintomas de superdose podem incluir batidas fortes do coragdo, aumento da frequéncia do pulso ou
aumento da pressdo arterial. Em caso de superdose, recomenda-se monitoramento de pulso, pressdo

arterial e ECG.

Em caso de uso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé

precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Registro:1.0118.0643
Responsavel Técnico: Rodrigo de Morais Vaz

CRF-SP n° 39.282

Registrado e produzido por:

APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n® 37/67 — Santo Amaro
CEP 04755-020 — Sdo Paulo — SP
CNPJ 62.462.015/0001-29

Industria Brasileira



Centro de Atendimento ao Cliente
0800 016 5678
LIGACAO GRATUITA

infomed@apsen.com.br

www.apsen.com.br

® Marca registrada de Apsen Farmacéutica S.A.

VENDA SOB PRESCRICAO.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA!

6. COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?

Dados da peticao/ Notificagdao que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do Ndmero do Data do Numero do DEiE EE Versoes Apresentagoes
Assunto Assunto aprovagio Itens de bula?
expediente expediente expediente expediente (VP/VPS)3 relacionadas*
3.QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Notificacao
de Alteracao 4.0 QUE DEVO SABER
de Texto de ANTES DE USAR 50 mg — 10 e 30
Bula — comprimidos
03/12/2024 - publicagdo - - - - ESTE -
no bulario - MEDICAMENTO?
RDC 60/12

revestidos de
liberacdo prolongada




/%

APSEN

4. CONTRAINDICACOES

5. ADVERTENCIAS E VPS
PRECAUCOES
Inclusao
Inicial d
nietaree SIMILAR - 50 mg - 10 e 30
Texto de REGISTRO DE TODOS OS ITENS DA imid tid
Bula — 3347475/21-3 19/12/2022 VP / VPS comprimidos re.ve3| ?S
05/10/2023 | 1060046/23-7 - PRODUTO BULA de liberagao
publicagédo CLONE | ;
RDC n° prolongada
60/12

"Informar os dados relacionados a cada alteragdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagdo, a uma peticado de alteragédo de
texto de bula ou a uma peticdo de pds-registro ou renovagéo. No caso de uma notificacdo, os Dados da Submisséo Eletrénica correspondem aos Dados da petigdo/notificagéo
que altera bula, pois apenas o procedimento eletrénico passou a ser requerido apds a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o nimero de expediente antes do
peticionamento, deve-se deixar em branco estas informagdes no Histérico de Alteragdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverao

ser incluidos na tabela da proxima alteragao de bula.

2|nformar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).

3 Informar se a alteragao esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).



4 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.





