Prospecto: informacion para el usuario

TIMOFTOL 2,5 mg/ml colirio en solucién
Timolol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacion importante para usted.

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

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es TIMOFTOL y para qué se utiliza

Timoftol es un agente betabloqueante oftalmico que pertenece al grupo de medicamentos denominado
antiglaucomatosos topicos.

Este medicamento esté indicado para reducir la presién elevada en el ojo en:
- hipertensién ocular

- glaucoma crénico de dngulo abierto (incluyendo pacientes afaquicos)

- algunos pacientes con glaucoma secundario.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar TIMOFTOL

No use TIMOFTOL

e Sies alérgico (hipersensible) al timolol, a los betabloqueantes o a cualquiera de los demds componentes
de Timoftol (incluidos en la seccién 6).

e Si tiene ahora o ha tenido en el pasado ciertos problemas respiratorios importantes tales como asma.

Si tiene ahora o ha tenido en el pasado enfermedad pulmonar obstructiva crénica (enfermedad grave de
los pulmones que puede ocasionar respiracion sibilante, dificultad respiratoria y/o tos persistente).

o Si tiene ciertas enfermedades cardiacas (como latidos del corazén lentos o irregulares), bradicardia
sinusal (frecuencia cardiaca inferior a 60 latidos por minuto), bloqueo auriculo ventricular de segundo o
tercer grado, insuficiencia cardiaca manifiesta o shock cardiogénico.

o Si tiene distrofia corneal (alteracién degenerativa de la cérnea).

e Si tiene rinitis alérgica grave e hiperreactividad bronquial.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a usar Timoftol.
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Tenga especial cuidado con Timoftol.

Antes de utilizar este medicamento, informe a su médico si tiene o ha tenido en el pasado:

e problemas del corazén como enfermedad coronaria (los sintomas incluyen dolor tor4cico u opresion,
falta de aire o ahogo), insuficiencia cardiaca o tension arterial baja

alteraciones del ritmo del corazén (como latidos del corazén lentos o irregulares)

problemas de la circulacién (como la enfermedad de Raynaud o el sindrome de Raynaud)

problemas respiratorios o de pulmén (como asma o enfermedad pulmonar obstructiva crénica)
diabetes u otros problemas de azicar en la sangre, ya que el timolol puede enmascarar los signos y
sintomas de bajo nivel de azicar en sangre

e sobreactividad o enfermedad de la tiroides, ya que el timolol puede enmascarar sus signos y sintomas

Digale a su médico, antes de una intervencion quirdrgica, que estd usando Timoftol, ya que puede cambiar
los efectos de algunos medicamentos usados durante la anestesia.

También informe a su médico sobre cualquier alergia o medicacion.

Timolol puede absorberse a través del ojo llegando a sangre, pueden producirse los mismos efectos
adversos que con la administracién de otros fairmacos betabloqueantes orales.

- Si estd tomando medicamentos betabloqueantes por via oral o medicamentos antidepresivos inhibidores
de la monoaminooxidasa debe informar a su médico, ya que podrian aumentar los efectos de Timoftol.
- No se recomienda usar dos medicamentos betabloqueantes topicos al mismo tiempo.

- Si padece enfermedad del seno, angina de Prinzmetal, feocromocitoma no tratado, acidosis metabdlica,
trastornos circulatorios periféricos graves (enfermedad de Raynaud) o tension arterial baja.

- Si utiliza lentes de contacto, no se recomienda el uso de Timoftol, ya que aumenta el riesgo de presentar
intolerancia a las mismas.

Como con cualquier tratamiento para el glaucoma, es recomendable que su médico controle regularmente
la presion del ojo y el estado de la cérnea.

Uso en deportistas
Este medicamento contiene timolol que puede producir un resultado positivo en las pruebas de control de
dopaje.

Nifios

Como norma general, se deben utilizar con precaucion los colirios conteniendo timolol en solucién en los
pacientes jovenes. En el caso de recién nacidos, lactantes y nifios de corta edad, el timolol se debe utilizar
con extrema precaucion. Se debe interrumpir inmediatamente el uso de este medicamento en el caso de
aparecer tos, respiracion sibilante, respiracion anormal o paradas anormales de la respiracion (apnea).
Informe inmediatamente a su médico. Puede ser de utilidad un controlador portétil de apnea.

Se ha estudiado el timolol en lactantes y nifios de edades comprendidas entre 12 dias y 5 afios en los que
habia un aumento de la presion del (de los) ojo(s) o en los que se habia diagnosticado un glaucoma. Para
mds informacidn, consulte a su médico.

Uso de TIMOFTOL con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Ciertos medicamentos pueden interaccionar con Timoftol, incluyendo otros colirios para el tratamiento del
glaucoma, y en estos casos puede ser necesario cambiar la dosis o interrumpir el tratamiento con cualquiera
de ellos. Es importante que informe a su médico si toma alguno de los siguientes medicamentos:
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- Betabloqueantes por via oral o medicamentos que disminuyan la tension arterial, ya que pueden
aumentar los efectos de timolol sobre la presion intraocular.

- Clonidina, ya que puede producirse tension arterial alta de rebote al interrumpir el tratamiento con
clonidina.

- Medicamentos para el tratamiento del ritmo del corazén, como disopiramida, quinidina (utilizada
también para tratar algunos tipos de malaria) y amiodarona, ya que timolol puede aumentar sus
efectos.

- Medicamentos para la diabetes (insulina y antidiabéticos orales), ya que timolol puede enmascarar
determinados signos de hipoglucemia (azicar en sangre bajo) como taquicardia (ritmo répido del
corazén).

- Anestésicos.

- Medicamentos para la dlcera de estbmago como cimetidina.

- Alcohol.

- Epinefrina, ya que junto con timolol puede producir dilatacién de la pupila (midriasis).

- Medicamentos para la depresién, como fluoxetina o paroxetina.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No utilice Timoftol si usted estd embarazada, a menos que su médico considere que sea necesario. Por la
posible aparicion de efectos adversos en el feto, su médico valorard el beneficio/riesgo de la administracién
de Timoftol.

No utilice Timoftol si estd en periodo de lactancia. Timolol puede pasar a la leche materna. Debido a la
posible aparicion de efectos adversos, su médico decidira si suspender el tratamiento con Timoftol o
suspender la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
Timoftol puede hacerle experimentar mareo, fatiga o visién borrosa, que pueden afectar a su capacidad
para conducir y utilizar maquinaria.

TIMOFTOL contiene cloruro de benzalconio y fosfatos

Este medicamento contiene 0,11 mg de cloruro de benzalconio en cada ml.

El cloruro de benzalconio se puede absorber por las lentes de contacto blandas y puede alterar el color de
las lentes de contacto. Retirar las lentes de contacto antes de usar este medicamento y esperar 15 minutos
antes de volver a colocarlas.

El cloruro de benzalconio puede causar irritacién ocular, especialmente si padece de o0jo seco u otras

enfermedades de la cérnea (capa transparente de la zona frontal del 0jo). Consulte a su médico si siente una
sensacion extraiia, escozor o dolor en el ojo después de usar este medicamento.

Este medicamento contiene 29,21 mg de hidrogenofosfato de disodio dodecahidrato y 8,15 mg de
dihidrogenofosfato de sodio dihidrato en cada ml. Si sufre de dafo grave en la capa trasparente de la parte
frontal del ojo (cdérnea) el tratamiento con fosfatos, en casos muy raros, puede provocar parches nublados
en la cérnea debido al calcio.
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3. Como usar TIMOFTOL

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

Recuerde usar el medicamento.

Su médico establecerd la dosis y la duracién del tratamiento con Timoftol. No suspenda el tratamiento
antes de tiempo ya que cesaria su efecto beneficioso.

Timoftol es un colirio para administracién por via oftdlmica.

La dosis normal es una gota de Timoftol 2,5 mg/ml en el ojo u ojos afectados dos veces al dia. Si la
respuesta no es satisfactoria, su médico podrd aumentar la dosis a una gota de Timoftol 5 mg/ml en el ojo u
ojos afectados dos veces al dia.

Su médico evaluard periddicamente la respuesta al tratamiento con Timoftol y decidird si es necesario
complementarlo con otros medicamentos disponibles para reducir la presion intraocular.

Si estd utilizando a la vez otros colirios, deberd esperar al menos 10 minutos entre las aplicaciones para que
los principios activos no se eliminen del ojo.

En el caso de que este colirio sustituya a otro tratamiento para el glaucoma anterior o se emplee junto con
otros medicamentos, su médico le indicard la pauta que debe seguir.

Si estima que la accién de Timoftol es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Uso en ninos y adolescentes

Antes de la utilizacién de timolol, se debe realizar un examen médico completo. Su médico evaluard
cuidadosamente los beneficios frente a los riesgos antes de plantear un tratamiento con timolol. Si los
beneficios son superiores a los riesgos, se recomienda utilizar una vez al dia la concentracién mas baja
disponible de sustancia activa.

Si no se controla suficientemente la presion con esta concentracién, puede ser necesaria la administracién
dos veces al dia con 12 horas de intervalo entre ellas. Se debe controlar estrechamente a los pacientes, en
especial los recién nacidos, durante una a dos horas posteriores después de la primera administracion,
vigilando con atencién la aparicién de efectos adversos hasta que se lleve a cabo la cirugia. En el caso de
su uso en nifios, para controlar la presion en el interior del ojo puede ser suficiente la concentracion del 1
mg/ml en sustancia activa, en el caso de que estuviera disponible.

Duracion del tratamiento
En la poblacién pedidtrica, se prescribird como un tratamiento temporal.

Forma de administracion
En cada administracion, solamente se debe instilar una gota de Timoftol.

Tras la instilacién, mantener los ojos cerrados tanto tiempo como sea posible (por ejemplo, 3 a 5 minutos)
y mantener presionado con un dedo el dngulo del ojo més cercano a la nariz a fin de impedir la difusién de
la gota de timolol al cuerpo.
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Instrucciones de uso

No utilice el envase si la tira de seguridad de plastico alrededor del cuello del envase no esté o estd rota.
Cuando abra el envase por primera vez, arranque la tira de seguridad de pléstico.

[para envases distintos de OCUMETER PLUS:]

Cada vez que utilice Timoftol:

1.

Lavese las manos.
Abra el envase. Tenga especial cuidado en evitar que la punta del envase cuentagotas toque su
ojo, la piel alrededor del ojo o sus dedos.

Incline la cabeza hacia atrds y sujete el envase boca abajo
sobre el ojo.

Tire del parpado inferior hacia abajo y mire hacia arriba.
Oprima con cuidado el envase y deje caer una gota en el
espacio entre el parpado inferior y el ojo.

Oprima con el dedo la esquina del ojo, al lado de la nariz, o

cierre sus parpados durante aproximadamente 2 minutos. ,
Esto ayuda a evitar que el medicamento llegue al resto del 3
cuerpo. ’
Repita los pasos 3 a 5 en el otro ojo, si asi se lo ha indicado

su médico.

Vuelva a colocar el tapén y cierre bien el envase.

[solamente para envases OCUMETER PLUS:]

Antes de utilizar el medicamento por primera vez, asegurese de que la Tira de Seguridad en la parte
delantera del frasco esté intacta. Cuando el frasco no se ha abierto atn, es normal la existencia de un
espacio entre el frasco y el capuchoén.

Flechas de Apertura »

Tira de seguridad P
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2. Lavese las manos. Cuando abra el frasco por primera vez, arranque la Tira de Seguridad para romper
el precinto.

Espacio »

Area para Presionar con el
Dedo »

3. Para abrir el frasco, desenroscar el capuchén girandolo segun las indicaciones de las flechas de la
parte de arriba del capuchon. No tire directamente del capuchén del frasco hacia arriba. Tirar del
capuchon hacia arriba impedira que el dispensador funcione correctamente.

Area para Presionar con el
Dedo »

4. Incline la cabeza hacia atrés y separe el parpado inferior ligeramente, formando una pequefia
separacion entre el parpado y el ojo.

A

5. Invierta el frasco y presione ligeramente con el dedo pulgar o con el indice sobre el “Area para
Presionar Con el Dedo” (como muestra la siguiente figura) hasta dispensar una sola gota en el ojo de
acuerdo con las instrucciones de su médico.

Area para Presionar
con el Dedo




NO TOQUE EL 0JO NI EL PARPADO CON LA PUNTA DEL TAPON CUENTAGOTAS.

6. Después de usar Timoftol presione con el dedo en la esquina del ojo al lado de la nariz (como
muestra la siguiente figura) durante 2 minutos. Esto ayuda a mantener Timoftol en el ojo e impide la
difusién de timolol al resto del cuerpo.

7. Si después de abrir por primera vez, la dispensacion de la gota es dificultosa, coloque de nuevo el
capuchoén y apriete (NO APRIETE DEMASIADO) y luego quite el capuchén girdndolo en la
direccion contraria, como estd indicado en las flechas de la parte de arriba del capuchén.

Repita los pasos 4 y 5 en el otro ojo si asi se lo ha indicado su médico.

9. Cierre el capuchén girdndolo hasta que toque el borde del frasco. Para un cierre adecuado, la flecha
del lado izquierdo del capuchén debe estar alineada con la flecha del lado izquierdo de la etiqueta
del frasco. No lo apriete demasiado o puede estropear el frasco y el capuchon.

10. La punta del dispensador esta disefiada para proporcionar una dnica gota; por tanto, NO ensanche el
agujero de la punta del dispensador.

11. Después de que haya usado todas las dosis, quedara algo de Timoftol en el frasco. No debe
preocuparse ya que se ha afladido una cantidad extra de Timoftol y usted obtendra la cantidad total
de Timoftol que su médico le ha recetado. No intente extraer el exceso de medicamento del frasco.

22

Los medicamentos oftdlmicos, si se utilizan inadecuadamente, pueden contaminarse con bacterias comunes
conocidas por causar infecciones en los ojos. El uso de soluciones oftalmicas contaminadas puede dar lugar
a trastornos oculares graves y la subsiguiente pérdida de la vision. Si piensa que su medicacién puede estar
contaminada, o si desarrolla una infeccién en el ojo, contacte con su médico inmediatamente sobre el uso
continuado de ese frasco.

Si usa mas TIMOFTOL del que debe

Si ha utilizado mas Timoftol de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico o a su farmacéutico.

Los sintomas mds comunes en caso de sobredosis con timolol son: mareo, cefalea, respiracion entrecortada,
disminucién del nimero de latidos cardiacos, descenso de la tensidn arterial, insuficiencia cardiaca y/o paro
cardiaco.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91.562.04.20, indicando el medicamento y la cantidad
utilizada.

Si olvidé usar TIMOFTOL

No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Use Timoftol, segin la pauta que le haya indicado su médico. Si olvida una dosis, administrela lo antes
posible. Sin embargo, si ya es casi la hora de la siguiente dosis, ignore la dosis olvidada y vuelva a su pauta
de administracion habitual.
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4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Timoftol puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Normalmente podra seguir utilizando las gotas, a menos que los efectos sean graves. Si estd preocupado,
consulte a su médico o farmacéutico. No interrumpa el uso de Timoftol sin comentarlo antes con su
médico.

Con la administracion de timolol por via oftdlmica se han observado los siguientes efectos adversos:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

e dolor de cabeza

e signos y sintomas de irritacién ocular (p.ej., sensacion de quemazon, pinchazos, picor, conjuntivitis,
lagrimeo, enrojecimiento), inflamacidn de los parpados, inflamacién de la cérnea, disminucién de la
sensibilidad corneal y ojos secos

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):

e depresion

e mareos, desmayo

e trastornos visuales como cambios refractivos
e ritmo cardiaco lento (bradicardia)

e dificultad en la respiracion (disnea)

e nduseas, digestion pesada (dispepsia)

e cansancio /fatiga

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes):

e signos y sintomas de reacciones alérgicas incluyendo angioedema (hinchazén debajo de la piel en
zonas como la cara y las extremidades, y que puede obstruir las vias respiratorias y puede causar
dificultad al tragar o respirar), urticaria o sarpullido con picor, erupcién localizada y generalizada,
anafilaxia (reaccién alérgica grave que puede poner en peligro la vida)

e insomnio (dificultad para dormir), pesadillas, pérdida de memoria

e sensacién de hormigueo o agujetas, aumento en los signos y sintomas de miastenia gravis (trastorno
muscular), disminucién del apetito sexual (libido disminuida), accidente cerebrovascular (ictus),
isquemia cerebral (llegada reducida de sangre al cerebro)

e pdarpado superior caido (quedando el ojo medio cerrado), vision doble (diplopia), desprendimiento
coroideo (desprendimiento de la capa vascular debajo de la retina después de la cirugia de filtracién
que puede causar alteraciones en la vision)

e ruidos en los oidos (actfenos)

e dolor torécico, palpitaciones, hinchazén, ritmo cardiaco irregular, insuficiencia cardiaca congestiva
(enfermedad caracterizada por dificultad para respirar e hinchazén de pies y piernas debido a la
acumulacién de liquidos), bloqueo cardiaco, parada cardiaca

e tension arterial baja, fendmeno de Raynaud (trastorno de los vasos sanguineos que afecta generalmente
a los dedos de manos y pies), dolor o molestias en una extremidad al comenzar a caminar, manos y pies
frios

e problemas al respirar y constriccion de las vias respiratorias (predominante en pacientes con
enfermedad broncoespdstica pre-existente), tos

e diarrea, boca seca

e pérdida de pelo, erupcién cutdnea psoriasiforme o exacerbacién de psoriasis
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e enfermedad inflamatoria con fiebre, debilidad, dolor en las articulaciones y lesiones en la piel (lupus
eritematoso sistémico)
e enfermedad de Peyronie (que puede causar una marcada curvatura del pene)

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

e alucinaciones

Como los otros medicamentos que se aplican en los ojos, el timolol pasa a la sangre. Esto puede ocasionar
efectos adversos similares a los observados con los agentes betabloqueantes administrados por via oral o
inyectables. La aparicion de efectos adversos por via topica oftdlmica es menos frecuente que en el caso de
administracidn por via oral o inyectable. Los efectos adversos listados incluyen aquellos que se han
observado en la clase de los betabloqueantes utilizados para tratar las enfermedades oculares:

e Reacciones alérgicas generalizadas incluyendo hinchazén debajo de la piel en zonas como la cara y las
extremidades, y que puede obstruir las vias respiratorias y puede causar dificultad al tragar o respirar,
urticaria o sarpullido con picor, erupcion localizada y generalizada, picor, reaccion alérgica grave que
puede poner en peligro la vida.

e Nivel bajo de glucosa en sangre.

e Dificultad para dormir (insomnio), depresion, pesadillas, pérdida de memoria.

e Desmayo, accidente cerebrovascular (ictus), reduccién del aporte sanguineo al cerebro, empeoramiento
de los signos y sintomas de miastenia gravis (trastorno muscular), mareo, sensaciones extraflas como
agujetas y dolor de cabeza.

e Signos y sintomas de irritacion ocular (p. €j., quemazon, pinchazos, picor, lagrimeo, enrojecimiento),
inflamacién del parpado, inflamacién de la cérnea, visidon borrosa y desprendimiento de la capa
vascular debajo de la retina después de la cirugfa de filtracion que puede causar alteraciones en la
vision, disminucién de la sensibilidad corneal, ojos secos, erosién corneal (dafio en la capa frontal del
globo ocular), parpado superior caido (quedando el ojo medio cerrado), visién doble.

e Ritmo cardiaco lento, palpitaciones, dolor tordcico, edema (aumento de liquido), cambios en la
velocidad o ritmo del latido cardiaco, insuficiencia cardiaca congestiva (enfermedad caracterizada por
dificultad para respirar e hinchazén de pies y piernas debido a la acumulacién de liquidos), algtin
trastorno en el ritmo cardiaco, bloqueo cardiaco, parada cardiaca

e Tensidn arterial baja, fenémeno de Raynaud, manos y pies frios.

e Constriccion de las vias respiratorias (predominante en pacientes con enfermedad pre-existente),
dificultad para respirar, tos.

e Alteracién del gusto, nduseas, indigestion, diarrea, boca seca, dolor abdominal, vomitos.

e Pérdida de pelo, erupcion cutanea de color blanco-plateado (erupcién psoriasiforme) o empeoramiento
de la psoriasis, erupcién cutanea.

e Dolor muscular no causado por ejercicio.

e Disfuncién sexual, disminucion de la libido.

e Debilidad muscular/cansancio.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de TIMOFTOL

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

No conservar a temperatura superior a 25 °C.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de la
abreviatura CAD.

La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Desechar a las cuatro semanas tras la apertura del envase.

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,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de TIMOFTOL

- El principio activo es timolol. Cada ml de Timoftol contiene 3,4 mg de maleato de timolol, equivalentes
a 2,5 mg de timolol

- Los demds componentes son dihidrogenofosfato de sodio dihidrato, hidrogenofosfato de disodio
dodecahidrato, hidréxido de sodio, cloruro de benzalconio y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Timoftol se presenta en forma de colirio en solucidn transparente, incolora o amarillo claro.
Se presenta en dos envases alternativos:

- Envase con tapén cuentagotas que contiene 5 ml de solucién.
- Dispensador oftdlmico Ocumeter Plus que contiene 3 ml de solucién.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia

Responsable de la fabricacion
Laboratoires Merck Sharp & Dohme
Chibret (“MIRABEL PLANT”)

Route de Marsat, RIOM

63963 Clermont — Ferrand, Cedex 9, Francia

z

O

10de 11




Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finlandia

Representante local

Santen Pharmaceutical Spain S.L.
Acanto, 22, 7°

28045 — Madrid

Espana

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Abril 2020

La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pdgina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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