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Indicagdo: Sindrome da Bexiga Hiperativa, incontinéncia urinaria
Posologia e modo de usar: Uso interno/ 25 - 50mg, uma vez ao dia, pela manha.

Contraindica¢des: Este insumo ndo deve ser utilizado por pessoas com hipersensibilidade
ao principio ativo. Além disso, é contraindicado para criancas e adolescentes, bem como para
pacientes com doenca renal grave, insuficiéncia hepatica moderada a grave, hipertensao arterial
ndo controlada e taquicardia. A mirabegrona também pode ser contraindicada em pacientes com
obstrucao do trato urinario ou retengao urinaria devido ao risco de agravamento desses quadros.

Adverténcias: USO INTERNO. Evitar contato com os olhos. Em caso de contato com os olhos,
enxague abundantemente com agua. Mantenha fora do alcance de criancas.

Interagcdes medicamentosas: Mirabegrona pode interagir com outros medicamentos
metabolizados por enzimas hepaticas, como o CYP3A4 e CYP2D6, e com inibidores ou indutores
dessas enzimas, devido ao seu metabolismo hepatico.

Reacdes adversas:

- ReacBes comuns: Taquicardia, nausea, infeccdo no trato urinario, constipacgdo, diarreia, tontura
e dor de cabeca.

- Reag¢des incomuns: Infec¢ao vaginal, palpitacdo, aumento da pressao arterial, prurido, inchaco
das articulacdes.

- ReacBes raras: Edema palpebral e no labio, vasculite leucocitoclastica, glaucoma, distensao
abdominal, sinusite, rinite, aumento do LDH, litiase renal, dor na bexiga, aumento das enzimas
hepaticas (transaminases) e retencdo urinaria.
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Introducao

A bexiga hiperativa (SBH) é uma sindrome caracterizada por sintomas como urgéncia urinaria,
com ou sem incontinéncia de urgéncia, geralmente acompanhada por aumento da frequéncia
miccional e nictdria.

O musculo detrusor da bexiga contém receptores [33-adrenérgicos, responsaveis por promover o
relaxamento do detrusor durante a fase de enchimento, permitindo que a bexiga armazene a urina
sem contrac¢des involuntarias. Na SBH, ocorre uma hiperatividade do detrusor, resultando em
contrac¢des involuntarias mesmo quando a bexiga ainda ndo esta cheia, o que leva aos sintomas
tipicos da sindrome.

Os receptores 3-adrenérgicos pertencem a familia dos receptores acoplados a proteina G e sdo
ativados pelas catecolaminas (adrenalina e noradrenalina). Além de sua fun¢do na bexiga, esses
receptores também desempenham um papel essencial na lipdlise e termogénese, influenciando o
metabolismo energético.

Diante disso, terapias direcionadas aos receptores [3-adrenérgicos tém se mostrado uma
alternativa eficaz para o controle dos sintomas da SBH, contribuindo para a melhora da salde e
da qualidade de vida de cada paciente.

O diagnostico da Sindrome da Bexiga Hiperativa (SBH) é estabelecido por meio de uma analise
detalhada da histoéria clinica, podendo ser complementado com questionarios especificos e outras
ferramentas de avaliagdo. O tratamento segue uma abordagem estruturada em trés etapas,
que podem ser combinadas conforme a resposta do paciente, garantindo uma abordagem
eficaz. A primeira consiste em medidas ndo farmacolégicas, incluindo orientaces gerais, ajustes
na dieta, fisioterapia, treinamento vesical e mudancas no estilo de vida. Caso essas estratégias
ndo sejam suficientes, a segunda etapa envolve o tratamento farmacolégico, com destaque
para os agonistas dos receptores [3-adrenérgicos, como a Mirabegrona, o primeiro agonista
de receptores (33-adrenérgicos aprovado para o tratamento da SBH. Quando as abordagens
anteriores ndo apresentam resultados satisfatérios, a terceira linha de tratamento é considerada,
englobando op¢Bes mais avangadas e invasivas, como a aplicacdo de toxina botulinica na bexiga
e a neuromodulacdo sacral.

O tratamento farmacolégico é baseado principalmente no uso de agonistas [33-adrenérgicos,
que atuam promovendo o relaxamento do musculo detrusor, melhorando a capacidade de
armazenamento da urina e reduzindo sintomas como urgéncia e frequéncia urinaria.
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Mecanismo de acao

A Mirabegrona é um agonista potente e seletivo dos receptores (33-adrenérgicos, promovendo o
relaxamento da musculatura lisa do detrusor durante a fase de armazenamento da urina. Esse
efeito aumenta a capacidade da bexiga, reduzindo a sensacao de urgéncia e frequéncia urinaria,
sintomas caracteristicos da bexiga hiperativa.

Estudos comprovam

Eficacia da Mirabegrona no Tratamento da Sindrome da Bexiga
Hiperativa:ImpactonoVolumeMiccional,Urgénciaelncontinéncia.
(Efficacy of Mirabegron in the Treatment of Overactive Bladder
Syndrome: Impact on Voiding Volume, Urgency and Incontinence)

Este estudo teve como objetivo avaliar a eficacia da Mirabegrona frente a Sindrome da Bexiga
Hiperativa, diante dos seus principais sintomas.

Métodos:

Pacientes que apresentam Sindrome da Bexiga Hiperativa foram submetidos a dose diaria de
Mirabegrona de 25mg, 50mg e 100mg. Foram analisados parametros cruciais para analise de
efetividade do medicamento, como por exemplo:

* A:Volume médio de urina por micgao
* B: Nivel médio de urgéncia

* C:NuUmero de episédios de urgéncia urinaria
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Resultados:

2 Placebo

B Mirabegron 25 mg
B Mirabegron 30 mg
R Mirabegron 100 mg

Figura 1. Grafico A: Representa a mudanca média no volume de urina eliminado por mic¢do. Adaptado de: CHAPPLE,
2014.

Os grupos que receberam Mirabegrona 50mg e 100mg apresentaram um aumento significativo
no volume urinado, comparado ao placebo. Assim, indicando que o medicamento melhora a
capacidade da bexiga de armazenar urina.

(3 Placebo

E3 Mirabegron 25 mg
=3 Mirabegron 50 mg
Il Mirabegron 100 mg

Figura 2. Grafico B: Representa mudanga média na intensidade da urgéncia urinaria. Adaptado de: CHAPPLE, 2014.
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Os grupos que receberam Mirabegrona 50mg e 100mg apresentaram uma reducao significativa
da urgéncia urinaria. Ou seja, a redu¢do da necessidade de urinar com frequéncia, indica uma
melhora no controle da bexiga.

Figura 3. Grafico C: Representa o numero de episodios de urgéncia urinaria (grau 3 ou 4) e da incontinéncia urinaria por
urgéncia em 24 horas. Adaptado de: CHAPPLE, 2014.

Os grupos que receberam Mirabegrona 50mg e 100mg demonstraram reducdo estatisticamente
significativa nos episdédios de urgéncia urinaria em 24 horas, reforcando sua eficacia para o
tratamento de SBH.

Conclusao: Os resultados indicam que a Mirabegrona, especialmente nas doses de 50mg e
100mg, proporciona beneficios significativos para pacientes com bexiga hiperativa, melhorando o
armazenamento de urina, reduzindo a urgéncia urinaria e diminuindo episédios de incontinéncia.
Esse estudo reforca a eficacia da Mirabegrona como uma opc¢do terapéutica no tratamento da
Sindrome da Bexiga Hiperativa.
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INTERNO / 25 - 50mg, uma vez ao dia, pela Aspecto: P6
MELLER

Cor: Branco

Odor: Caracteristico

Densidade de massa: 0,1g/mL - 0,5g/mL

Solubilidade: Solivel em metanol e um
pouco soluvel em agua.

Ponto de fusao: 137°C ~ 142°C
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Adverténcias e restri¢des de uso

USO INTERNO. Evitar contato com os olhos. Em caso de contato com os
olhos, enxague abundantemente com dgua. Mantenha fora do alcance de
criancgas.

Recomendacdes de armazenamento e transporte:

Mantenha o recipiente devidamente fechado em ambiente seco e bem
ventilado. Armazenar em temperatura ambiente e proteger contra
incidéncia solar direta.

Lote e validade

Vide a embalagem.
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