Prospecto: informacion para el paciente

Mirbeltra 6 mg/ml solucién inyectable en pluma precargada
liraglutida

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.
- 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.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Mirbeltra y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Mirbeltra
CoOmo usar Mirbeltra

Posibles efectos adversos

Conservacién de Mirbeltra

Contenido del envase e informacion adicional

I A A

1. Qué es Mirbeltra y para qué se utiliza

Qué es Mirbeltra

Mirbeltra es un medicamento para perder peso gque contiene el principio activo liraglutida. Es parecido a
una hormona de origen natural llamada péptido-1 similar al glucagon (GLP-1) que se libera en el intestino
después de comer. Mirbeltra actla sobre los receptores del cerebro que controlan el apetito y le hacen
sentirse mas lleno y menos hambriento. De esta forma, puede ayudarle a comer menos y reducir su peso
corporal.

Para qué se utiliza Mirbeltra

Mirbeltra se utiliza para perder peso junto a una dieta adecuada y la realizacion de ejercicio en adultos de

mas de 18 afios con

e un IMC de 30 kg/m? o superior (obesidad) o

e un IMC de 27 kg/m? y hasta menos de 30 kg/m? (sobrepeso) y problemas de salud relacionados con el
peso (como diabetes, presion arterial alta, niveles anormales de grasas en sangre o problemas
respiratorios durante el suefio denominados “apnea obstructiva del suefio”).

El IMC (indice de masa corporal) es una medida del peso en relacion con la altura.

Solo debe seguir utilizando este medicamento si ha perdido al menos el 5% de su peso corporal inicial
después de 12 semanas en tratamiento con una dosis diaria de 3,0 mg (ver seccién 3). Consulte a su médico
antes de continuar.

Liraglutida se puede utilizar en combinacion a una nutricion saludable y un aumento de la actividad fisica,
para controlar el peso en pacientes adolescentes desde 12 afios en adelante con:

e obesidad (diagnosticada por su médico)
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e peso corporal superior a 60 kg

Solo debe seguir utilizando este medicamento si ha perdido al menos el 4% de su IMC después de 12
semanas en tratamiento con una dosis de 3,0 mg/dia o la dosis maxima tolerada (ver seccion 3). Consulte a
su médico antes de continuar.

Liraglutida esta indicado en combinacién a una nutricion saludable y un aumento de la actividad fisica,
para controlar el peso en pacientes de 6 a menos de 12 afios con

e obesidad (diagnosticada por su médico)
e peso corporal >45 kg

Solo debe seguir utilizando este medicamento si ha perdido al menos el 4% de su IMC después de 12
semanas en tratamiento con una dosis de 3,0 mg/dia o la dosis méaxima tolerada (ver seccién 3). Consulte a
su médico antes de continuar.

Dieta y ejercicio
Su médico le pondra una dieta y le indicara un programa de ejercicio, que debera realizar mientras esté en
tratamiento con liraglutida.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Mirbeltra

No use Mirbeltra

- sies alérgico a liraglutida o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar liraglutida.

El uso de este medicamento no estd recomendado si padece insuficiencia cardiaca grave.

Hay poca experiencia con este medicamento en pacientes de 75 afios en adelante. No esta recomendado si
tiene 75 afios 0 mas.

Hay poca experiencia con este medicamento en pacientes con problemas de rifién. Si padece una
enfermedad de rifién o esta en dialisis, consulte a su médico.

Hay poca experiencia con este medicamento en pacientes con problemas de higado. Si tiene problemas de
higado, consulte a su médico.

No se recomienda este medicamento si tiene un problema grave de estdbmago o de intestino que produce un
retraso del vaciado del estdbmago (Ilamado gastroparesia), o si tiene una enfermedad inflamatoria intestinal.

Si sabe que va a someterse a una intervencion quirdrgica en la que se sometera a anestesia (estado de
suefio), informe a su médico de que est4 tomando liraglutida.

Personas con diabetes
Si es diabético, no utilice este medicamento como sustituto de la insulina.

Inflamacién del pancreas
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Consulte a su médico si tiene o ha tenido una enfermedad del pancreas.

Inflamacion de la vesicula y calculos biliares

Si pierde mucho peso, corre el riesgo de desarrollar calculos biliares y como consecuencia, inflamacion de
la vesicula. Deje de utilizar este medicamento y contacte con su médico inmediatamente si experimenta
dolor intenso en la parte superior del abdomen, generalmente peor en el lado derecho, debajo de las
costillas. EI dolor se puede sentir hasta la espalda o el hombro derecho. Ver seccién 4.

Enfermedad tiroidea
Consulte a su médico si tiene enfermedad tiroidea, incluyendo nddulos tiroideos y agrandamiento de la
glandula tiroidea.

Frecuencia cardiaca
Consulte a su médico si tiene palpitaciones (es consciente del latido de su corazdn) o si tiene una sensacion
de aceleracion del pulso en reposo durante el tratamiento con liraglutida.

Pérdida de liquidos y deshidratacion

Al iniciar el tratamiento con este medicamento, es posible que pierda liquidos o se deshidrate. Esto puede
deberse a la aparicién de nauseas, vomitos y diarrea. Es importante evitar la deshidratacion bebiendo
mucho liquido. Si tiene alguna duda o pregunta, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero. Ver
seccion 4.

Nifios
No se ha estudiado la seguridad y eficacia de liraglutida en nifios menores de 6 afos.

Otros medicamentos y Mirbeltra
Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera
tener que utilizar cualquier otro medicamento.

En concreto, informe a su médico, farmacéutico o enfermero si:

e toma medicamentos para la diabetes llamados “sulfonilureas” (como glimepirida o glibenclamida) o si
se esta administrando insulina, su nivel de azlcar en sangre puede bajar (hipoglucemia) si utiliza estos
medicamentos con liraglutida. Su médico puede ajustar la dosis de su medicacion para la diabetes para
que no sufra episodios de hipoglucemia. Ver seccién 4 para consultar los sintomas de aviso de una
bajada de azlcar en sangre. Si ajusta su dosis de insulina su médico le puede recomendar controlar su
nivel de azlcar en sangre de manera mas frecuente.

e toma warfarina u otros medicamentos por via oral que reducen la coagulacion de la sangre
(anticoagulantes). Pueden ser necesarios analisis de sangre méas frecuentes para determinar la capacidad
de coagulacion de su sangre.

Embarazo y lactancia
No use este medicamento si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, porque se desconoce si liraglutida puede afectar al feto.

Si est4 usando liraglutida, debe evitar la lactancia, ya que se desconoce si este medicamento se excreta en la
leche materna.

Conduccion y uso de maquinas
Es poco probable que este mediocamento afecte a su capacidad para conducir y utilizar maquinas.
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Algunos pacientes pueden sentir mareos cuando toman este medicamento principalmente durante los 3
primeros meses de tratamiento (ver seccion “Posibles efectos adversos”). Si siente mareos tenga mucho
cuidado al conducir o utilizar maquinas. Si necesita mas informacién, consulte a su médico.

Mirbeltra contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente “exento
de sodio”.

3. Cémo usar Mirbeltra

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico, farmacéutico o enfermero.

Su médico le pondra una dieta y le indicard un programa de ejercicio, que debera realizar mientras esté en
tratamiento con este medicamento.

Cuanto inyectarse

Adultos

El tratamiento se iniciara con una dosis baja que aumentard gradualmente durante las cinco primeras

semanas de tratamiento.

e Cuando comience a utilizar este medicamento, la dosis inicial es de 0,6 mg una vez al dia, durante al
Menos una semana.

e Su médico le indicara que aumente gradualmente la dosis por lo general 0,6 mg cada semana hasta
llegar a la dosis recomendada de 3,0 mg una vez al dia.

Su médico le indicara la cantidad de liraglutida que debe utilizar cada semana. Normalmente, se le indicara
gue siga la siguiente tabla.

Semana Dosis inyectada

Semana 1 0,6 mg una vez al dia
Semana 2 1,2 mg una vez al dia
Semana 3 1,8 mg una vez al dia
Semana 4 2,4 mg una vez al dia
Semana 5 en adelante 3,0 mg una vez al dia

Una vez alcanzada la dosis recomendada de 3,0 mg en la semana 5 de tratamiento, siga utilizando esta
dosis hasta que finalice el periodo de tratamiento. No aumente mas la dosis.

Su médico evaluara el tratamiento de forma periddica.

Nifios y adolescentes (6 a 18 afios)
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Para nifios y adolescentes desde 6 afios hasta menos de 18 afios se debe seguir un aumento gradual de la
dosis como en adultos (ver arriba la tabla para adultos). La dosis se debe aumentar hasta 3,0 mg (dosis de
mantenimiento) o hasta que se alcance la dosis maxima tolerada. No se recomiendan dosis diarias mayores
de 3,0 mg.

Cdémo y cuando utilizar liraglutida

e Antes de utilizar la pluma por primera vez, su médico o enfermero le mostraran como utilizarla.

o Puede utilizar este medicamento a cualquier hora del dia, con o sin alimento y bebida.

e Utilice este medicamento aproximadamente a la misma hora todos los dias: elija la hora que mas le
convenga.

Donde inyectarse

Liraglutida se administra como una inyeccion bajo la piel (inyeccion subcutanea).

e Las mejores zonas para la inyeccién son la zona del abdomen, la parte frontal del muslo o la parte
superior del brazo.

e Cambie el lugar donde se inyecta cada dia para reducir el riesgo de desarrollar bultos en la piel.

e No se inyecte en una vena o en un masculo.

En la otra cara de este prospecto encontrard instrucciones detalladas sobre su uso.

Personas con diabetes

Informe a su médico si tiene diabetes. Su médico puede ajustar la dosis de su medicacion para la diabetes
para que no sufra episodios de hipoglucemia.

¢ No mezcle liraglutida con otros medicamentos inyectables (por ejemplo, insulinas).

o No utilice liraglutida en combinacion con otros medicamentos que contengan agonistas del receptor de
GLP-1 (como exenatida o lixisenatida).

Si usa mas Mirbeltra del que debe

Si usa mas Mirbeltra del que debe, hable con un médico o vaya inmediatamente a un hospital. Lleve con

usted el envase del medicamento. Puede que necesite tratamiento médico. Podrian producirse los siguientes

efectos:

e nauseas

e vOmitos

¢ nivel de azlcar en sangre bajo (hipoglucemia). Consulte los sintomas de aviso de una bajada de azlcar
en sangre en “Efectos adversos frecuentes”.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte a su médico o farmacéutico o llame al Servicio de
Informacidn Toxicoldgica, teléfono 915 620 420, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidd usar Mirbeltra

e Si olvida una dosis y se acuerda de ello durante las 12 horas siguientes desde que generalmente se
inyecta la dosis, inyéctesela tan pronto como se acuerde.

¢ Sin embargo, si han pasado mas de 12 horas desde que deberia haber usado este medicamento, saltese
la dosis olvidada e inyéctese la siguiente dosis al dia siguiente a la hora habitual.

e No use una dosis doble ni aumente la dosis del dia siguiente para compensar la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Mirbeltra
No interrumpa el tratamiento con este medicamento sin consultar a su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.
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4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos graves

Pocas veces se han notificado reacciones alérgicas graves (anafilaxia) en pacientes que utilizan este
medicamento. Acuda a su médico inmediatamente si tiene sintomas tales como problemas respiratorios,
hinchazén de la cara y la garganta, y palpitaciones.

Con muy poca frecuencia se han notificado casos de inflamacion del pancreas (pancreatitis) en pacientes
que utilizan este medicamento. La pancreatitis es una enfermedad grave y potencialmente mortal.

Deje de usar este medicamento y contacte con su médico inmediatamente si nota alguno de los siguientes
efectos adversos graves:

e Dolor intenso y persistente en el abdomen (zona del estobmago) que puede llegar hasta la espalda, asi
como nauseas y vomitos, ya que podria ser un signo de una inflamacion del pancreas (pancreatitis).

Otros efectos adversos

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas

o Nauseas, vémitos, diarrea, estrefiimiento, dolor de cabeza; suelen desaparecer tras pocos dias o
semanas.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

e Problemas que afectan al estbmago y a los intestinos como indigestion (dispepsia), inflamacion del
revestimiento del estomago (gastritis), malestar estomacal, dolor en la parte superior del estémago,
ardor de estdmago, sensacion de hinchazén, gases (flatulencia), eructos y sequedad de boca

e Sensacion de debilidad o cansancio

e Alteraciones en el sentido del gusto

e Mareos

o Dificultad para dormir (insomnio). Normalmente se produce durante los 3 primeros meses de
tratamiento

e Célculos biliares

e Sarpullido

e Reacciones en el lugar de inyeccidn (como moratones, dolor, irritacién, picor y sarpullido)

e Nivel de azlcar en sangre bajo (hipoglucemia). Los sintomas de aviso de una bajada de azlcar en

sangre pueden aparecer repentinamente e incluir: sudor frio, piel fria y palida, dolor de cabeza,
palpitaciones, sensacion de malestar, apetito excesivo, trastornos visuales, somnolencia, sensacion de
debilidad, nerviosismo, ansiedad, confusién, dificultad de concentracion y temblores. Su médico le
indicard cdmo tratar el bajo nivel de azucar en sangre y qué tiene que hacer en el caso de que observe
estos sintomas de aviso

e Aumento de las enzimas pancreaticas, como lipasa y amilasa.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

e Pérdida de liquidos (deshidratacion). Esto es mas probable que ocurra al principio del tratamiento y
puede ser debido a los vomitos, nauseas y diarrea
e Retraso en el vaciamiento gastrico
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Vesicula biliar inflamada

Reacciones alérgicas incluidas las erupciones cutaneas
Sensacion de malestar general

Pulso més répido.

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas

e Funciodn renal reducida
e Fallo renal agudo. Entre los sintomas se pueden incluir la reduccién en el volumen urinario, sabor
metalico en la boca y facilidad para desarrollar hematomas.

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles

e Obstruccion intestinal. Una forma grave de estrefiimiento con sintomas adicionales como dolor de
estdmago, hinchazon, vomitos etc.

e Los bultos bajo la piel pueden producirse por la acumulacion de una proteina denominada amiloide
(amiloidosis cutanea; no se conoce la frecuencia con la que esto ocurre).

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico, incluso si

se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Mirbeltra

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta de la pluma y en
el envase después de “CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Antes del primer uso:

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.

Cuando empiece a utilizar la pluma:

Puede conservar la pluma durante un mes si la almacena por debajo de 30 °C o en nevera (entre 2 °C y 8
°C). No congelar.
Cuando no se utilice, conserve la pluma con el capuchdn puesto para protegerla de la luz.

No utilice este medicamento si observa que la solucion no es transparente, incolora y exenta de particulas
visibles.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Mirbeltra

- El principio activo es liraglutida. 1 ml de solucion inyectable contiene 6 mg de liraglutida. Una
pluma precargada contiene 18 mg de liraglutida.
- Los demas componentes son fosfato disédico dihidrato, propilenglicol (E-1520), fenol, &cido

clorhidrico e hidroxido de sodio (para ajuste del pH) y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Mirbeltra se suministra como una solucion inyectable transparente, incolora y exenta de particulas visibles
en una pluma precargada (inyeccion). Cada pluma contiene 3 ml de solucion y puede administrar dosis de

0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mgy 3,0 mg.

Mirbeltra estd disponible en envases de 1, 3 0 5 plumas. Puede que solamente estén comercializados

algunos tamafios de envases.
Las agujas no estan incluidas

Titular de la autorizacién de comercializacion

Exeltis Healthcare S.L.
Avenida de Miralcampo, 7.

Poligono Industrial Miralcampo.

19200 Azugueca de Henares.
Guadalajara, Espaiia.

Responsable de la fabricacion

Universal Farma, S.L.
Calle el Tejido, 2.

Poligono Industrial Miralcampo.

19200 Azugueca de Henares.
Guadalajara, Espaiia.

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdmico Europeo con los

siguientes nombres:

Suecia Siluxir

Alemania Siluxir 6 mg/ml Injektionslésung im Fertigpen

Dinamarca Siluxir

Islandia Siluxir

Paises Bajos Siluxir 6 mg/ml oplossing voor injectie in een voorgevulde pen
Noruega Siluxir

Polonia Siluxir

Portugal ZINNENTIS 6 mg/mL Solucéo injetavel em caneta pré-cheia
Finlandia ZINNENTIS 6 mg/mL injektioneste, liuos, esitiytetty kyna
Eslovaquia ZINNENTIS 6 mg/mL injekény roztok naplneny v injekénom pere
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Espafia
Chequia
Lituania
Estonia
Letonia
Hungria
Italia
Francia

Luxemburgo

Bélgica

Austria
Liechtenstein

Mirbeltra 6 mg/ml solucién inyectable en pluma precargada
ZINNENTIS

Siluxir 6 mg/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Siluxir

Siluxir 6 mg/ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

Zinnentis 6 mg/mL oldatos injekcid el6ret6ltott injekcids tollban
ZINNENTIS

MIRBELTRA 6 mg/ml, solution injectable en stylo prérempli
ZINNENTIS 6 mg/mL, Solution injectable en stylo prérempli; Injektions|
osung im Fertigpen

Zinnentis 6 mg/ml, solution injectable en stylo prérempli; oplossing voor
injectie in een voorgevulde pen; Injektionslésung im Fertigpen

Zinnentis 6 mg/ml Injektionslésung im Fertigpen

ZINNENTIS 6 mg/mL, Injektionslésung im Fertigpen

Fecha de la ultima revision de este prospecto: mayo 2026

Otras fuentes de informacion

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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Instrucciones de uso de Mirbeltra 6 mg/ml solucion inyectable
en pluma precargada

Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar su
Mirbeltra.

No utilice la pluma sin haber recibido la formacion adecuada
de su médico o enfermero. Empiece comprobando la pluma
para asegurarse de que contiene Mirbeltra y después observe
las ilustraciones para familiarizarse con las distintas partes de
la plumay la aguja.

Si es invidente o tiene visién reducida y no puede leer el
contador de dosis de la pluma, no utilice esta pluma sin ayuda.
Busque la ayuda de una persona que vea bien y esté formada
en el uso de este medicamento.

Su pluma es una pluma precargada dosificadora. Contiene 18
mg de liraglutida y administra dosis de 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg,
2,4 mg y 3,0 mg. La pluma esta disefiada para ser utilizada
con agujas desechables de hasta 8 mm de longitud y tan fina
como de un calibre de hasta 32 G.

Las agujas no estan incluidas en el envase.

Informacién importante

Preste especial atencion a estas notas porgue son importantes
para el uso seguro de la pluma.

Aguja (Ejemplo)
Capuchon exterior de la aguja

=

N

Capuchon interior de la aguja

=S

Aguja

Lengueta de papel

Selector BOR ¢ bolode
Capuchén delapluma Escalade Etiquetadelapluma Contadordedosiz dedosis e osis comprobacién
laﬂluma ' | de flujo
Cartucho Marcadorde dosis
1. Preparacion de la pluma con una aguja nueva Y
o Compruebe el nombre y el color de la etiqueta de su

pluma para asegurarse de que contiene liraglutida. Esto es
especialmente importante si utiliza mas de un tipo de
medicamento inyectable. El uso de un medicamento equivocado
puede ser perjudicial para su salud.

. Retire el capuchén de la pluma.
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o Compruebe que la solucion de la pluma tiene un
aspecto transparente e incoloro. Mire a través de la ventana de la
pluma. Si la solucidn tiene un aspecto turbio, no utilice la pluma.

o Coja una aguja nueva y retire la lengiieta de papel.

Asegurese de insertar la aguja correctamente.

o Coloque la aguja recta en la pluma.
o Enrdsquela hasta que quede apretada.

La aguja esta cubierta por dos capuchones. Debe retirar ambos
capuchones. Si olvida retirar ambos capuchones, no se inyectara
nada de solucion.

o Retire el capuchoén exterior de la aguja y guardelo
para mas tarde. Lo necesitara después de la inyeccion para
retirar la aguja de la pluma de forma segura.
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o Retire el capuchon interior de la aguja y tirelo. Si
intenta volver a colocarlo, puede pincharse accidentalmente con la
aguja.

Puede aparecer una gota de solucion en la punta de la aguja. Esto
es normal, pero a pesar de ello debe comprobar el flujo si utiliza
una pluma nueva por primera vez.

No coloque una aguja nueva en la pluma hasta que esté listo para
ponerse la inyeccién.

A Utilice siempre una aguja nueva para cada inyeccion.
De esta forma puede evitar que las agujas se atasquen, las
contaminaciones, las infecciones y las dosificaciones
inexactas.

A Nunca utilice agujas dobladas o dafiadas.

2.  Comprobacion del flujo con cada pluma nueva

e Si su pluma estd ya en uso, vaya al paso 3 “Seleccion de la
dosis”. Solo compruebe el fluyjo antes de la primera
inyeccién con cada pluma nueva.

e Gire el selector de dosis al simbolo de comprobacién de
flujo (=== ) justo al pasar el 0. Asegure que el simbolo de
comprobacion de flujo se alinea con el marcador de dosis.

¢ Sujete la pluma con la aguja apuntando hacia arriba.
Presione y mantenga presionado el boton de dosis hasta que

el contador de dosis vuelva a 0.
El 0 debe guedar alineado con el marcador de dosis.
Debe aparecer una gota de solucién en la punta de la aguja.

Puede que una pequefia gota se quede en la punta de la aguja,
pero no se inyectara.

Si no aparece ninguna gota, repita el paso 2 “Comprobacion
del flujo con cada pluma nueva” hasta 6 veces. Si sigue sin
aparecer una gota, cambie la aguja y repita el paso 2
“Comprobacion del flujo con cada pluma nueva” una vez mas.
Si, a pesar de todo, no aparece una gota, deseche la pluma y
utilice una nueva.

A Aseglrese siempre de que aparezca una gota en la punta de
la aguja antes de utilizar una pluma nueva por primera vez. Asi
se asegura de que la solucién fluye.

Si no aparece una gota, no se inyectara medicamento, aunque el
contador de dosis se mueva. Esto puede indicar que la aguja
esta bloqueada o dafiada.

Si no comprueba el flujo antes de la primera inyeccién con cada
pluma nueva, es posible que no se administre la dosis prescrita
y que Mirbeltra no produzca el efecto previsto.
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3. Seleccion de la dosis

e Gire el selector de dosis hasta que aparezca la dosis en el
contador de dosis (0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg 0 3,0 mg).
Si ha seleccionado una dosis incorrecta, puede girar el selector
de dosis hacia delante o hacia atras para seleccionar la dosis
correcta.

La pluma puede seleccionar hasta un maximo de 3,0 mg.

El selector de dosis cambia la dosis. Solamente el contador de
dosis y el marcador de dosis muestran cudntos mg ha
seleccionado en cada administracion.

Puede seleccionar hasta 3,0 mg por dosis. Cuando la pluma
contiene menos de 3,0 mg, el contador de dosis se detiene antes
de que aparezca 3,0.

No cuente los clics de la pluma.

Ejemplo
0,6 mg
seleccionad

A Antes de inyectarse el medicamento, utilice siempre el
contador de dosis y el marcador de dosis para ver cuantos
mg ha seleccionado.

No cuente los clics de la pluma.

No utilice la escala de la pluma, ya que solo muestra la cantidad
aproximada de solucion que queda en esta.

Con el selector de dosis solo deben seleccionarse dosis de 0,6
mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg o 3,0 mg.

La dosis seleccionada tiene que estar alineada de manera exacta
con el marcador de dosis para asegurar que la dosis inyectada es
la correcta.

¢Cuanta solucion queda?

e La escala de la pluma muestra la cantidad aproximada de
solucion que queda en la pluma.

Aprox.
cantidad
solucién
restante
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e Para saber cuénta solucion queda exactamente, utilice el
contador de dosis:
Gire el selector de dosis hasta que el contador de dosis se

detenga. Si muestra 3.0, significa que quedan al menos 3,0
mg en la pluma. Si el contador de dosis se detiene antes de
3,0 mg, significa que no queda suficiente solucion para una
dosis completa de 3,0 mg.

Si necesita més medicamento del que queda en la pluma
Si el médico o enfermero lo aconsejan o le han ensefiado a
hacerlo, puede dividir la dosis entre la pluma en uso y una

Ejemplo

Contador de dosis
nueva. Utilice una calculadora para planificar la dosis segin le detenido: 2,4 mg
haya indicado su médico o enfermero. restantes

A Tenga mucho cuidado de hacer el calculo correctamente.
Si no estd seguro de como dividir la dosis utilizando dos
plumas, seleccione e inyéctese la dosis que necesita con una
pluma nueva.
4. Inyeccion de la dosis &
\

e Inserte la aguja bajo la piel tal como le ha ensefiado su (
médico o enfermero.
e Compruebe que puede ver el contador de dosis. No lo tape kr-"/ "

con los dedos. Esto podria interrumpir la inyeccion. L
o
¢ Presione y mantenga presionado el botén de dosis. ST ;
Observe que el contador de dosis vuelve a 0. EI 0 debe ‘(‘ \ | B ’
guedar alineado con el marcador de dosis. B \
e Continue presionando el boton de dosis mientras mantiene @ -k
la aguja en su piel. { , =
kﬁf _A /
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e Cuente lentamente hasta 6 mientras mantiene el boton de
dosis presionado.

e Si retira antes la aguja, puede que vea salir solucion de la
punta de la aguja. Esto significa que no se ha administrado la
dosis completa.

e Retire la aguja de la piel. Puede soltar el botén de dosis.

Si aparece sangre en el lugar de inyeccion, presione
ligeramente.

Puede aparecer una gota de solucion en la punta de la aguja
después de la inyeccion. Esto es normal y no afecta a la dosis.

A Observe siempre el contador de dosis para saber cuantos
mg inyecta. Presione y mantenga presionado el botén de dosis ‘
hasta que el contador de dosis indique 0. E
¢Como detectar si la aguja esta bloqueada o dafiada?

¢ Si no aparece el 0 en el contador de dosis después de presionar
continuamente el boton de dosis, puede que haya usado una
aguja bloqueada o dafada. [

e En este caso, no habré recibido nada de medicamento, incluso
aungue el contador de dosis se haya movido de la dosis original ||
gue selecciond.

¢ Qué hacer si la aguja esta bloqueada?

Cambie la aguja tal como se describe en el paso 5 “Después de
la inyeccion” y repita todos los pasos desde el paso 1
“Preparacion de la pluma con una aguja nueva”. Aseglrese de
seleccionar la dosis completa que necesita.

No toque nunca el contador de dosis mientras se esta
inyectando. Esto puede interrumpir la inyeccion.

5. Después de la inyeccion ’ 2

e Deseche siempre la aguja después de cada inyeccion para || ; ‘ = W\——«
asegurar que las inyecciones se administren =R~ ,))/
correctamente y evitar que se atasquen las agujas. Si la \ :
aguja esta atascada, no se inyectard medicamento.

¢ Introduzca la punta de la aguja en su capuchon exterior,
colocado sobre una superficie plana, sin tocar la aguja ni el
capuchon exterior de la aguja.

15 de 17




Cuando la aguja esté cubierta, presione completamente y
con cuidado el capuchén exterior.

Desenrosque la aguja y deséchela con cuidado, siguiendo
las instrucciones de su médico, enfermero, farmacéutico o de
las autoridades locales.

Ponga el capuchdn en la pluma después de cada uso para
proteger la solucion de la luz.

Cuando la pluma esté vacia, tirela sin la aguja puesta,
siguiendo las instrucciones de su médico, enfermero,
farmaceéutico o de las autoridades locales.

Nunca intente volver a colocar el capuchén interior de la
aguja. Podria pincharse con ella.

Retire siempre la aguja de la pluma después de cada
inyeccion. De esta forma puede evitar que las agujas se
atasquen, las contaminaciones, las infecciones, las pérdidas de
solucion y las dosificaciones inexactas.

A Mas informacién importante

Mantenga siempre la pluma y las agujas fuera de la vista 'y
del alcance de otras personas, especialmente de los nifios.
Nunca comparta la pluma o las agujas con otras personas.
Las personas que atienden a los pacientes deben tener mucho
cuidado cuando manejen agujas usadas para evitar
pinchazos accidentales e infecciones cruzadas.

Cambie el lugar donde se inyecta cada dia para reducir el
riesgo de desarrollar bultos bajo la piel.
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Cuidados de la pluma

e No deje la pluma en el coche ni en otro lugar donde
pueda calentarse o enfriarse en exceso.

¢ No se inyecte Mirbeltra si se ha congelado. Si lo hace,
no conseguiré el efecto previsto de este medicamento.

¢ No exponga la pluma al polvo, la suciedad o liquidos.

¢ No lave, ponga a remojo ni lubrique la pluma. Se
puede limpiar con un pafio humedecido con un
detergente suave.

e Procure que la pluma no se caiga ni golpee contra
superficies duras. Si se le cae la pluma o sospecha que
pueda tener un problema, coloque una aguja nueva y
compruebe el flujo antes de inyectarse.

e No intente rellenar la pluma. Una vez vacia, se debe
desechar.

¢ No intente reparar la pluma ni desmontarla.
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