Sigue sintiendo la urgencia
de orinar, incluso después
del tratamiento para la BPH

(hiperplasia prostatica benigna)?
Puede deberse a la vejiga
hiperactiva (0AB).

CONOZCA COMO GEMTESA

PUEDE AYUDARLE A

COMBATIR LOS 3 SINTOMAS
_PRINCIPALES* DE LA OAB

HOME GUEST

INN
BALL  STRIKE  our

#7°™  HAGA DE GEMTESA SU
& £ o | ALIADO PARA ALIVIAR LOS
SINTOMAS DE LA OAB

/

*Urgencia, frecuencia y episodios de pérdida.

¢QUE ES GEMTESA?

GEMTESA es un medicamento de venta con receta que se
usa para tratar los siguientes sintomas debido a una afeccién
llamada vejiga hiperactiva (overactive bladder, OAB) en
adultos y en hombres adultos que toman medicamentos para
la hiperplasia prostatica benigna (benign prostatic hyperplasia,
BPH): episodios de pérdida, urgencia y frecuencia.

Se desconoce si GEMTESA es seguro y eficaz en ninos.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

No tome GEMTESA si es alérgico
al vibegron o a alguno de los

componentes de GEMTESA. °
Consulte la Informacién de ) Ol
A )

seguridad importante a lo

largo del documento y la G E M T E S A®
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LA OAB ES MAS FRECUENTE
DE LO QUE CREE:
NO ESTA SOLO

Aproximadamente

estadounidenses

se ven afectados

por los sintomas
Cada molestos de la OAB.

.................................................

ESO SIGNIFICA QUE SON 33 MILLONES
DE PERSONAS APROXIMADAMENTE.

..................................................

La OAB es una afeccién cronica, y los sintomas de urgencia,
frecuencia y pérdida pueden empeorar con el tiempo si no se
tratan. Si bien la OAB no se puede curar, se puede controlar.

LO QUE ES LA OAB

Debe preguntarle a su médico sobre la OAB si
experimenta uno o mas de estos sintomas:

= Sentir una repentina necesidad de
orinar inmediatamente

f Orinar mas de 8 veces al dia

'~ A'menudo, tiene problemas para “aguantarse”
o tiene incontinencia antes de llegar al bano

LO QUE NO ES LA OAB

0 Algo con lo que siempre debe lidiar por su cuenta

0 Una afeccién que siempre requiere cirugia para
su tratamiento

0 Siempre tratable solo mediante cambios en
el estilo de vida

0 Algo con lo que solo luchan las mujeres

0 Solo una parte normal del envejecimiento
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LA OAB ES FRECUENTE EN
HOMBRES. HABLAR SOBRE
ELLONOLOES

Muchos hombres suelen pasar por alto los sintomas de la
OAB con la esperanza de que desaparezcan por si solos.

Hasta un

1D 0

de los hombres con BPH (una préstata agrandada
no cancerosa) también tienen sintomas de OAB,
pero estos sintomas a veces se pasan por alto
porque podrian ser similares a los de la BPH.

¢Cual es la diferencia entre la OAB y la BPH?

En la OAB, las senales nerviosas
le indican a la vejiga que se vacie
incluso cuando no esta llena, lo
que provoca esa sensacion de “no
poder aguantar”

En la BPH, el agrandamiento de
la préstata ejerce presion sobre
la uretra, lo que provoca una
sensacion de “tengo que orinar,
pero no puedo”, que se traduce
en un simple goteo

Es importante que pida a su médico que compruebe
para ambas enfermedades, ya que se utilizan
distintos medicamentos para cada una de ellas.




CONOZCA LA DIFERENCIA

LA OAB PUEDE
SENTIRSE COMO
UNA VALVULA DE
AGUA QUE SE ABRE
INESPERADAMENTE

TANTO LA OAB
COMO LA BPH
PUEDEN CAUSAR

LA BPH PUEDE
SENTIRSE COMO
UNA TUBERIA
PARCIALMENTE
OBSTRUIDA QUE
GOTEA AGUA

Los sintomas de la OAB que persisten a
pesar del tratamiento activo de la BPH
pueden indicar un problema en la vejiga
ademas de la prostata.

Esta no es una lista completa de todos los sintomas de

la OAB y la BPH. GEMTESA esta indicado para tratar los

3 sintomas clave de la OAB (episodios de pérdida, urgencia
y frecuencia). La OAB y la BPH son afecciones diferentes

y se tratan con diferentes medicamentos.

e Urgencia
XEEEX ¢ Frecuencia

e Episodios de pérdida




LIMITARSE A LIDIAR CON LOS
SINTOMAS NO TRATADOS DE LA
OAB PUEDE AFECTAR MAS QUE
SOLO A SU VEJIGA

Vivir con OAB sin tratar puede
significar tener que adaptar su

estilo de vida para lidiar con los
sintomas de urgencia, frecuencia
y episodios de pérdida.

Estas son solo algunas formas en que los hombres que
viven con OAB sin controlar pueden adaptar sus estilos
de vida para enfrentar sus sintomas:

Usar
Cambiar la dieta: productos
reducir ciertos absorbentes
alimentos/bebidas
Llevar recipientes
vacios en momentos
Trazar un en los que no pueden
mapa de enco,nt_rar un bano
e bR rapidamente
disponibles

Llevar ropa

Vaciar la vejiga extra en
varias veces en un caso de
periodo breve emergencia
Limitar la
ingesta de
liquidos

Planificar viajes
entornoala
disponibilidad
de banos

Tratar solo la BPH puede no ser suficiente

Su médico puede ofrecerle un medicamento dirigido
especificamente a la vejiga junto con el tratamiento

de la BPH. Existen 2 tipos principales de tratamientos
recetados disponibles para tratar los sintomas de la OAB:

* Los agonistas beta, (agonistas |33] actdan para reducir
los sintomas de la OAB al ayudar que el musculo de la
vejiga se relaje para que contenga mas orina

* Los anticolinérgicos (anticholinergics, ACH) acttan para
disminuir los sintomas de la OAB al ayudar a detener
las contracciones involuntarias de la vejiga (la vejiga se
contrae sin su control)

¢Por qué aguantar mas de lo necesario?
Hay una opcidon de tratamiento para
la OAB que puede ayudar.




GEMTESA PUEDE AYUDARLE A

ALIVIAR LOS SINTOMAS DE LA OAB

DOSIS CONVENIENTES D/q/

Un tratamiento una vez al dia ‘Xv‘,
para la OAB en hombres que
reciben tratamiento para la BPH

RESULTADOS

GEMTESA estd aprobado por la
FDA para tratar la OAB en hombres
que reciben tratamiento para la
BPH que experimentan:

e N
 ganas inusualmente intensas
de orinar ‘

* miccion frecuente
(8 0 mas veces al dia)

* sensacion urgente de orinar que puede
derivar en episodios de incontinencia

PERFIL DE SEGURIDAD

Sin consecuencias significativas
en la PA (presion arterial)

+ Sin cambios clinicamente
significativos en la
hipertension ni aumento
de la presion arterial en
comparacion con el placebo*

@

*En un estudio clinico de hombres y mujeres, las personas
que tomaron GEMTESA y las que tomaron placebo tuvieron
tasas similares de hipertension (1.7% [9 de 545 personas]
frente al 1.7% [9 de 540 personas], respectivamente) y
aumento de la presion arterial (0.7% [4 de 545 personas]
frente al 0.9% [5 de 540 personas], respectivamente).

En un estudio de OAB en hombres tratados por hiperplasia
prostatica benigna (BPH), las tasas de hipertension fueron
del 9.0% con GEMTESA (50 de 553 personas) frente a 8.3%
con placebo (46 de 551 personas).

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(CONTINUACION)

Antes de tomar GEMTESA, informe a su médico sobre todas
sus afecciones médicas, lo que incluye si tiene problemas
hepaticos, problemas renales, problemas para vaciar
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Hable con su médico
sobre GEMTESA — un
tratamiento aprobado
por la FDA para tratar
los sintomas de la OAB
que puede tomar con
su medicamento para

la BPH

la vejiga o un flujo de orina débil; si toma medicamentos
gue contienen digoxina; si esta embarazada o planea quedar
embarazada (no se sabe si GEMTESA le causara dafo a su
bebé en gestacion; hable con su médico si esta embarazada
o planea quedar embarazada); si estd amamantando o
planea amamantar (no se sabe si GEMTESA pasa a su leche
materna; hable con su médico sobre la mejor manera de
alimentar a su bebé si toma GEMTESA).

Consulte la Informacion de .'.o"-
= q ‘e ®
seguridad importante a lo ®

largo del documento y la G E M T ES,A®

Informacion para el paciente : 75mg
sobre GEMTESA aqui. (Vibegron) 2
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SE HA DEMOSTRADO QUE
GEMTESA AYUDA A REDUCIR LOS
SINTOMAS DE LA OAB (PERDIDA,
URGENCIA Y FRECUENCIA)

EN HOMBRES QUE RECIBEN
TRATAMIENTO PARA LA BPH

En un ensayo clinico, la mayoria de los hombres con
BPH que tomaban GEMTESA experimentaron una
reduccion significativa de todos los sintomas de la OAB
a las 12 semanas de uso constante segun lo recetado.

Permanecer en movimiento, con menos urgencia de orinar

GEMTESA PLACEBO

B menos visitas al baino causadas
frente 2 por los sentimientos de
a N “necesidad urgente de ir al baio”

Los hombres con BPH que tomaron GEMTESA tuvieron casi 3
(-2.88) visitas menos al bafio con sentimientos de “necesidad
urgente de ir al bafo” en promedio en comparacion con unas
2 visitas menos (-1.93) para quienes tomaron el placebo*

Menos visitas al bano significan menos interrupciones diarias

GEMTESA PLACEBO

' |
‘ { 1 menos visitas al bano
‘ frente
a %

Los hombres con BPH que tomaron GEMTESA tuvieron
unas 2 (-2.04) visitas menos al bafio al dia en promedio en
comparacion con 1 (-1.3) visita menos al dia para quienes
tomaron el placebo*

Un tratamiento para la OAB que puede ayudar
a aliviar esa sensacion de “no poder aguantarse”

GEMTESA PLACEBO

\ L 1 menos episodios diarios
fre;te , de pérdida

Los hombres con BPH que tomaron GEMTESA tuvieron
unos 2 (-2.19) episodios de pérdida menos al dia en
comparacion con aproximadamente 1 (-1.39) episodio
menos para quienes tomaron placebo’
*Un total de 146 personas recibieron GEMTESA y 151 personas
recibieron el placebo.

TUn total de 538 personas recibieron GEMTESA y 542 personas
recibieron el placebo.
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Los hombres que
tomaron GEMTESA
tenian que ir con
menos frecuencia,
tenian menos
visitas al baiio “con
urgencia” y menos
episodios de pérdida

Se ha comprobado que GEMTESA trata
los 3 sintomas clave de la OAB (urgencia,
frecuencia y episodios de pérdida) en hombres

que toman medicamentos para la BPH.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(CONTINUACION)

Informe a su médico sobre todos los medicamentos que
tome, incluidos los medicamentos de venta con y sin receta,
las vitaminas y los suplementos herbarios. Conozca los
medicamentos que toma. Conserve una lista de ellos para
mostrar a su médico y a su farmacéutico cuando recibe un
nuevo medicamento.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de GEMTESA?
GEMTESA puede causar efectos secundarios graves, incluidos:

- incapacidad de vaciar la vejiga (retencién urinaria).
GEMTESA puede aumentar sus probabilidades de no poder
vaciar la vejiga, especialmente si tiene obstruccion de la
salida de la vejiga o toma otros medicamentos para el
tratamiento de la vejiga hiperactiva. Informe a su médico
de inmediato si no puede vaciar la vejiga.

Consulte la Informacion de ...o”-
. . ‘e ® .
seguridad importante a lo

largo del documento y la G E M T ESN

Informacion para el paciente . 75mg
sobre GEMTESA aqui. (vibegron) e
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GEMTESA TIENE UN PERFIL DE
SEGURIDAD COMPROBADO EN
HOMBRES CON OAB QUE RECIBEN

Hay algunas cosas importantes
que debe saber sobre GEMTESA

En un ensayo clinico*:

* Menos del 3% de las personas dejé de tomar GEMTESA
debido a los efectos secundarios

« La hipertension se produjo en el 9.0% de los pacientes que
tomaban GEMTESA (50 de 553 personas) en comparacion
con el 8.3% de los que tomaban placebo (46 de 551
personas)

La infeccion de las vias urinarias se produjo en el 2.5% de

las personas que tomaban GEMTESA (14 de 553 personas)
en comparacion con el 2.2% de las personas que tomaban

placebo (12 de 551 personas)

*La seguridad de GEMTESA se estudi6 en un ensayo de 24 semanas en
pacientes varones con OAB que recibian tratamiento para la BPH.

Los efectos secundarios mas frecuentes de
GEMTESA en ensayos clinicos fueron dolor
de cabeza, infeccion de las vias urinarias,
congestion nasal, dolor de garganta o
goteo nasal, diarrea, nduseas e infeccion
respiratoria de vias superiores.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(CONTINUACION)

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de GEMTESA?
(CONTINUACION)

« angioedema. GEMTESA puede causar una reaccién
alérgica con hinchazén de los labios, la cara, la lengua o
la garganta, con o sin dificultad para respirar y puede ser
potencialmente mortal. Deje de usar GEMTESA y busque
ayuda médica de emergencia de inmediato si tiene sintomas
de angioedema o dificultad para respirar.

12

No debe preocuparse de que GEMTESA
interfiera con su medicamento para la BPH:
pueden tomar ambos al mismo tiempo
sin que los farmacos interactuen.

k=
GEMTESA
. m’;ﬁ‘éw
Informe a su médico sobre todos los
medicamentos que tome, incluidos
los medicamentos de venta con y sin
receta, las vitaminas y los suplementos
herbarios, o si toma medicamentos que

contengan digoxina.

GEMTESA

Los comprimidos que se muestran no son de tamafo real y son solo para fines
ilustrativos. La imagen no representa el régimen de un solo paciente.

Consulte la Informacion de ...o"-
. . ‘e ® '
seguridad importante a lo

largo del documento y la G E M T ES,&®

Informacion para el paciente . 75mg
sobre GEMTESA aqui. (vibegron) e
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Segun un ensayo de 24 semanas, mas

del 97% de las personas que tomaron
GEMTESA pudieron continuar con el
> 0y tratamiento con efectos secundarios
(1]

manejables o sin efectos secundarios

GEMTESA tiene un perfil de seguridad
comprobado a las 24 semanas de
uso regular en hombres que toman
medicamentos para la BPH

4N . ) e
En un estudio clinico, se demostro
ii. la seguridad y eficacia durante un
maximo de 52 semanas en personas
52 SEMANAS con sintomas de OAB

Una vez que comienza a ver los resultados con GEMTESA, es
importante continuar tomando su medicamento todos los
dias para controlar los sintomas de la OAB.

RECUERDE: La OAB es una enfermedad crénica y no
desaparece, pero puede controlarse mientras tenga un plan
de tratamiento.

Para obtener resultados a largo plazo, siga adelante. Puede
ser tentador dejar de tomar GEMTESA si sus sintomas
mejoran, pero hable con su médico antes de realizar
cualquier cambio en su plan de tratamiento.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(CONTINUACION)

Los efectos secundarios mas frecuentes de GEMTESA
incluyen dolor de cabeza, infeccién de las vias urinarias,
congestion nasal, dolor de garganta o goteo nasal, diarrea,
nauseas e infeccion respiratoria de las vias superiores.
Estos no son todos los posibles efectos secundarios de
GEMTESA. Para obtener mas informacion, consulte a su
médico o su farmacéutico.

Llame a su médico para obtener asesoramiento relacionado
con su salud sobre los efectos secundarios. Puede notificar los
efectos secundarios a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088.
14

jHABLE POR USTED MISMO Y
SU VEJIGA!

Si experimenta sintomas de OAB, puede ser momento de
recibir tratamiento. Use estas preguntas para comenzar
la conversacion con su médico y averiguar si GEMTESA
es adecuado para usted:

¢Funcionara bien
GEMTESA con otros . ¢Se ha demostrado
@  medicamentos que Il que GEMTESA
-7/ estoy tomando? reduce la urgencia?

== En qué se diferencia
— GEMTESA de otros

¢Con qué
= o ; frecuencia debo
< tratamientos para
=1 . oag? VYA tomar GEMTESA?

¢Cuando puedo
. comenzar a ver los
( -§ resultados después
de empezar
con GEMTESA?

) ¢ Qué efectos
4 |\ secundarios
€2 puedo esperar?

GQIMETO GO

Vea como las personas reales que

tomaron GEMTESA pasaron de lidiar
con la OAB a controlarla

Visite TimeToGo.com

Consulte la Informacion de ...o”-
. . ‘e ® .
seguridad importante a lo

largo del documento y la G E M T E S N

Informacion para el paciente (Vi be g I”Oﬂ) 75 mg
tablets

sobre GEMTESA aqui.


https://www.gemtesa.com/overactive-bladder-story
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EL CAMINO HACIA EL ALIVIO
PUEDE SER MAS SENCILLO
CON GEMTESA PATIENT
SUPPORT (GPS)

Si ya ha recibido una receta o una muestra de
GEMTESA de su médico, visite StartGEMTESA.com

para obtener estos recursos Yy mas para comenzar:

— -

Q°‘-_APOYO AL
PACIENTE
CON GEMTESA

* Informacion sobre cobertura y posibles ahorros

* Recursos para ayudarle a hablar con su médico, seguir
el tratamiento y prepararse para su cita de seguimiento

* Recordatorios de reposicion
« Historias reales de otras personas que viven con OAB

+ Apoyo en vivo a través del centro de atencidn telefénica

Obtenga mas
informacion sobre los
posibles ahorros y apoyo
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INFORMACION IMPORTANTE
DEL PRODUCTO

¢Queé es GEMTESA?

GEMTESA es un medicamento de venta con receta que se

usa para tratar los siguientes sintomas debido a una afeccion

(lamada vejiga hiperactiva (overactive bladder, OAB) en

adultos y en hombres adultos que toman medicamentos para

la hiperplasia prostatica benigna (benign prostatic hyperplasia,

BPH): episodios de pérdida, urgencia y frecuencia.

Se desconoce sj GEMTESA es seguro y eficaz en nifos.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

No tome GEMTESA si es alérgico al vibegron o a alguno

de los componentes de GEMTESA.

Antes de tomar GEMTESA, informe a su médico sobre todas sus

afecciones médicas, lo que incluye si tiene problemas hepaticos,

problemas renales, problemas para vaciar la vejiga o un flujo
de orina débil; si toma medicamentos que contienen digoxina;

si estd embarazada o planea quedar embarazada (no se sabe

si GEMTESA le causara dafo a su bebé en gestacion; hable con

su médico si estd embarazada o planea quedar embarazada);

si estd amamantando o planea amamantar (no se sabe si

GEMTESA pasa a su leche materna; hable con su médico sobre

la mejor manera de alimentar a su bebé si toma GEMTESA).

Informe a su médico sobre todos los medicamentos que

tome, incluidos los medicamentos de venta cony sin receta,

las vitaminas y los suplementos herbarios. Conozca los
medicamentos que toma. Conserve una lista de ellos para
mostrar a su médico y a su farmacéutico cuando recibe un
nuevo medicamento.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios

de GEMTESA?

GEMTESA puede causar efectos secundarios graves, incluidos:

- incapacidad de vaciar la vejiga (retencién urinaria). GEMTESA
puede aumentar sus probabilidades de no poder vaciar la
vejiga, especialmente si tiene obstruccion de la salida de la
vejiga o toma otros medicamentos para el tratamiento de la
vejiga hiperactiva. Informe a su médico de inmediato si no
puede vaciar la vejiga.

* angioedema. GEMTESA puede causar una reaccion alérgica
con hinchazdn de los labios, la cara, la lengua o la garganta,
con o sin dificultad para respirar y puede ser potencialmente
mortal. Deje de usar GEMTESA y busque ayuda médica de
emergencia de inmediato si tiene sintomas de angioedema o
dificultad para respirar.

Los efectos secundarios mas frecuentes de GEMTESA incluyen

dolor de cabeza, infeccion de las vias urinarias, congestion nasal,

dolor de garganta o goteo nasal, diarrea, nauseas e infeccién
respiratoria de las vias superiores. Estos no son todos los
posibles efectos secundarios de GEMTESA. Para obtener mas
informacion, consulte a su médico o su farmacéutico.

Llame a su médico para obtener asesoramiento relacionado

con su salud sobre los efectos secundarios. Puede notificar

los efectos secundarios a la FDA lamando al 1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacion para el paciente sobre

GEMTESA aqui. 17
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DESCUBRA AHORROS Y ASISTENCIA

PARA PACIENTES CON SEGURO COMERCIAL,
ES POSIBLE QUE PAGUE TAN SOLO

CADA VEZ QUE RELLENE SU

SUMINISTRO D'E
90 DIAS..
y * Tiene seguro comercial

* GEMTESA estd cubierto

por su plan
OFERTA
POR TIEMPO
LIMITADO
PUEDE PAGAR TAN SOLO $10
POR CADA SUMINISTRO DE 30 DiAS*

Si tiene seguro comercial (los planes gubernamentales
como Medicare o Medicaid no son elegibles) y GEMTESA no
estd cubierto por su plan; puede pagar tan solo $95* por
cada suministro de 30 dias.

Para preguntas sobre este programa, llame al: 1-833-876-8268.

Visite GEMTESAsave.com para saber si es elegible.

*Se aplican restricciones y limites maximos de ahorro. La cobertura y los costos de bolsillo pueden
variar. La oferta no es valida para pacientes que participan en Medicare, Medicaid u otros
programas gubernamentales de salud. Consulte los términos, las condiciones y los criterios de
elegibilidad completos del programa en GEMTESA.com/card.

) Use su método preferido para inscribirse
' | hoy mismo:

Envie un mensaje de texto con Visite

“GEMTESA" al 436872 GEMTESA.com/card

Pueden aplicarse tarifas de mensajes y datos. Hasta 15 mensajes al mes desg)ues de
las comunicaciones de inscripcidn iniciales. Envie un mensaje de texto con “STOP” para
cancelar la suscripcion en cualquier momento.

INFORMACIGN DE SEGURIDAD IMPORTANTE
(CONTINUACION)

No tome GEMTESA si es alérgico al vibegrén o a alguno de
los componentes de GEMTESA.

Consulte la Informacion de seguridad importante adentro y
la Informacion para el paciente sobre GEMTESA aqui.

& Sumitomo Pharma

< es una marca comercial de Sumitomo Pharma Co., Ltd., utilizada bajo licencia.
SUMITOMO PHARMA es una marca comercial de Sumitomo Pharma Co., Ltd.,
utilizada bajo licencia. SUMITOMO es una marca comercial de

Sumitomo Chemical Co., Ltd., utilizada bajo licencia.

Sumitomo Pharma America, Inc. es una filial

estadounidense de Sumitomo Pharma Co., Ltd. .

0 Qe
GEMTESAy el logotipo de GEMTESA son marcas . .. J
comerciales de de Sumitomo Pharma Co., Ltd.,

utilizadas bajo licencia. G E M T E S
©2025 Sumitomo Pharma America, Inc. A

Todos los derechos reservados. 75 mg
GEM-US-0299-25 10/25 [Vl begro n) tablets
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GEMTESA

(Vibegron) 7me

< INFORMACION IMPORTANTE

¢Qué es GEMTESA?

GEMTESA es un medicamento de venta con receta que se puede usar

para tratar los siguientes sintomas de vejiga hiperactiva en adultos
y en hombres adultos que toman medicamentos para la hiperplasia
prostética benigna (benign prostatic hyperplasia, BPH):

Incontinencia urinaria de urgencia: necesidad importante
de orinar acompafada de pérdidas o accidentes en los que
la persona se moja

Urgencia: la necesidad de orinar de inmediato
Frecuencia: orinar a menudo

Se desconoce si GEMTESA es seguro y eficaz en nifos

©0 © ¢ © 0 0 0 0 0000000000000 00000000000000000000 00

¢Quién no debe tomar GEMTESA?

No tome GEMTESA si es alérgico al vibegron o a alguno de los

componentes de GEMTESA.

o Principio activo: vibegrén

o Componentes inactivos: croscarmelosa sddica,
hidroxipropilcelulosa, estearato de magnesio, manitol
y celulosa microcristalina. El recubrimiento de pelicula
verde claro contiene FD&C azul n.° 2: laca de aluminio,
hipromelosa, 6xido de hierro amarillo, monohidrato de
lactosa, didxido de titanio y triacetina
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¢Qué debo decirle a mi médico antes de tomar
GEMTESA?

Antes de tomar GEMTESA, informe a su médico sobre todas sus
afecciones médicas, incluido si:

tiene problemas hepaticos

tiene problemas renales

tiene problemas para vaciar la vejiga o tiene un flujo de
orina débil

toma medicamentos que contengan digoxina

estd embarazada o planea quedar embarazada. No se sabe si

GEMTESA le causara dafio a su bebé en gestacion. Hable con
su médico si estd embarazada o planea quedar embarazada

estd amamantando o planea amamantar. No se sabe si GEMTESA
pasa a su leche materna. Hable con su médico sobre la mejor
forma de alimentar a su bebé si toma GEMTESA

que tome, incluidos los medicamentos de venta con y

E Informe a su médico sobre todos los medicamentos
sin receta, las vitaminas y los suplementos herbarios.
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Este es un resumen de la informacion sobre GEMTESA. Esto no sustituye la conversacién
con su médico sobre su afeccidn o tratamiento médico.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios
de GEMTESA?

GEMTESA puede causar efectos secundarios graves, incluidos:

* Incapacidad de vaciar la vejiga (retencién urinaria).
GEMTESA puede aumentar sus probabilidades de no poder
vaciar la vejiga, especialmente si tiene obstruccion de la salida
de la vejiga o toma otros medicamentos para el tratamiento de la
vejiga hiperactiva. Informe a su médico de inmediato si no puede
vaciar la vejiga

* Angioedema. GEMTESA puede causar una reaccion alérgica con
hinchazoén de los labios, la cara, la lengua o la garganta, con
o sin dificultad para respirar y puede ser potencialmente mortal.
Deje de usar GEMTESA y busque ayuda médica de emergencia
de inmediato si tiene sintomas de angioedema o dificultad para
respirar

Los efectos secundarios mas frecuentes de GEMTESA incluyen:
* Dolor de cabeza

e Infeccion de las vias urinarias

e Congestion nasal, dolor de garganta o goteo nasal

* Diarrea

e NAauseas

e Infeccion respiratoria de las vias superiores

Estos no son todos los posibles efectos secundarios
de GEMTESA. Para obtener mas informacion, consulte

a su médico o su farmacéutico. Llame a su médico para
\ obtener asesoramiento relacionado con su salud sobre

los efectos secundarios. Puede notificar los efectos

secundarios a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088.
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¢Hay alguna otra informacién importante que
deberia conocer?

e Este es solo un resumen de la informacion importante sobre
GEMTESA. Para saber mas, hable con su proveedor de atencién
médica o su farmacéutico

e El etiquetado del producto aprobado por la FDA se puede
encontrar en GEMTESA.com

e También puede notificar los efectos secundarios a la FDA
en el 1-800-FDA-1088
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