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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma 800 mg comprimidos
Acetato de Eslicarbazepina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar ou dar este medicamento a
sua crianga, pois contém informag¢do importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secc¢io 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma
. Como tomar Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes

AN B W

1. O que é Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma e para que € utilizado

Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma contém a substancia ativa acetato de
Eslicarbazepina.

Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma pertence a um grupo de medicamentos
chamados antiepiléticos e € usado para tratar a epilepsia, uma doenca que se manifesta
por convulsdes ou crises epiléticas repetidas.

Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma € usado:

* isoladamente (monoterapia) no tratamento de doentes adultos com epilepsia
recentemente diagnosticada

* em conjunto com outros medicamentos antiepiléticos (terap€utica adjuvante) no
tratamento de doentes adultos, adolescentes e criancas com mais de 6 anos que té€m crises
que afetam uma parte do cérebro (crises parciais). Estas crises podem ser seguidas ou
ndo, de uma crise que afeta todo o cérebro (generalizagdo secunddria).

O seu médico receitou-lhe Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma para reduzir o
nimero de crises epiléticas.

2. O que precisa de saber antes de tomar Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma
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Nao tome Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma

* se tem alergia ao acetato de Eslicarbazepina, a outros derivados carboxamidicos (ex.
carbamazepina, oxcarbazepina) ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

* se sofre de arritmia (altera¢do do ritmo cardiaco por bloqueio auriculoventricular (AV)
de segundo ou terceiro grau).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Acetato de Eslicarbazepina
Mylan Pharma

Contacte imediatamente o seu médico:

* se tem erup¢ao na pele, bolhas ou descamacio da pele e/ou mucosas, dificuldade em
engolir ou respirar, inchaco nos ldbios, face, palpebras, garganta e lingua. Estes podem
ser sinais de uma reacao alérgica.

* se sentir confuso, se tiver agravamento das crises epiléticas ou diminuicao da
consciéncia, que podem ser sinais de niveis baixos de sal no sangue.

Por favor informe o seu médico:

* se tem doengas dos rins. O seu médico poderd ter de ajustar a dose. O Acetato de
Eslicarbazepina Mylan Pharma nao é recomendado para doentes com doenga renal grave.
* se tem doengas do figado. Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma nao é
recomendado em doentes com doengas graves no figado.

* se estd a tomar algum medicamento que possa causar uma anomalia no ECG
(eletrocardiograma), conhecida por aumento do intervalo do PR. Se ndo tem a certeza de
que os medicamentos que estd a tomar tenham este efeito, fale com o seu médico.

* se sofre de uma doenca do coracdo tal como disfun¢do cardiaca ou ataque cardiaco, ou
tem qualquer alteracio do ritmo cardiaco.

* se sofre de crises epiléticas que comecam com descargas elétricas generalizadas
envolvendo ambos os lados do cérebro.

Um pequeno nimero de doentes a fazer tratamento com antiepiléticos tem pensamentos
de autoagressao ou suicidio. Se nalgum momento tiver esses pensamentos enquanto
estiver a tomar Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma, contacte imediatamente o seu
médico.

Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma pode fazé-lo sentir tonturas e/ou sonoléncia,
particularmente no inicio do tratamento. Tome especial cuidado enquanto estiver a tomar
Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma para evitar acidentes, como quedas.

Tome especial cuidado com Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma:

Reacdes adversas cutineas graves e com risco de vida potencial, incluindo a sindrome de
Stevens- Johnson/necrdlise epidérmica toxica e erup¢do cutanea com eosinofilia e
sintomas sistémicos (DRESS), foram notificados no tratamento com Acetato de
Eslicarbazepina Mylan Pharma na experiéncia pds-comercializacao.

Se surgir uma erup¢ao grave ou outros sintomas na sua pele (ver seccao 4) pare de tomar
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Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma e contacte o seu médico ou procure assisténcia
médica imediatamente.

Em doentes de etnia chinesa Han ou de etnia Thai, o risco de reacdes graves da pele,
associado com a carbamazepina ou substancias ativas quimicamente relacionadas, pode
ser previsto através de um teste ao sangue destes doentes. O seu médico podera informa-
lo no caso de ser necessario fazer um teste ao sangue antes de tomar Acetato de
Eslicarbazepina Mylan Pharma.

Criangas

Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma nao deve ser administrado a criangas com 6
anos ou menos.

Outros medicamentos e Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos. Isto para o caso de algum deles poder interferir com
o Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma ou do Acetato de Eslicarbazepina Mylan
Pharma interferir com o seu efeito.

Informe o seu médico se estd a tomar:

* fenitoina (um medicamento para tratar a epilepsia) porque pode ser necessario ajustar a
dose;

e carbamazepina (um medicamento para tratar a epilepsia) porque pode ser necessario
ajustar a dose e os seguintes efeitos indesejaveis podem surgir com maior frequéncia:
visao dupla, alteracdes da coordenagio e tonturas;

* contracetivos hormonais (como a pilula anticoncecional) porque o Acetato de
Eslicarbazepina Mylan Pharma pode torni-los menos eficazes;

* sinvastatina (um medicamento para baixar os niveis de colesterol) porque pode ser
necessdrio ajustar a dose;

* rosuvastatina, um medicamento usado para baixar os niveis de colesterol;

e varfarina — para tornar o sangue mais fluido;

* antidepressivos inibidores da monoaminoxidase (IMAOs) ;

* ndo tome oxcarbazepina (um medicamento para tratar a epilepsia) com Acetato de
Eslicarbazepina Mylan Pharma, porque ndo se sabe se € seguro tomar estes dois
medicamentos juntos.

Ver a sec¢do ‘Gravidez e aleitamento’ com conselhos sobre contracecdo.

Gravidez e aleitamento

Nao é recomendado tomar Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma se estiver gravida,
pois os efeitos de Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma na gravidez e no bebé em
gestacdo sdo desconhecidos.

Se estd a planear uma gravidez, fale com o seu médico antes de interromper a

contracepg¢ao e antes de engravidar. O seu médico pode decidir alterar o seu tratamento
A informacao existente sobre a utilizacdo do acetato de eslicarbazepina em mulheres
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gravidas € limitada. A investigacdo revelou um risco aumentado de malformacdes e de
problemas relacionados com o neurodesenvolvimento (desenvolvimento cerebral) em
criangas nascidas de maes que tomavam antiepiléticos, particularmente, quando mais que
um antiepilético era tomado a0 mesmo tempo.

Se estd ou pensa que poderd estar gravida, informe o seu médico imediatamente. Nao
deverd parar de tomar o seu medicamento sem antes discutir o assunto com o seu médico.
Parar de tomar a medicacdo sem consultar o seu médico pode causar crises convulsivas,
que podem ser perigosas para si e para o bebé em gestacdo. O seu médico poderd decidir
alterar o seu tratamento.

Se € uma mulher em idade fértil e ndo estd a planear engravidar; deve utilizar métodos
contracetivos eficazes durante o tratamento com Acetato de Eslicarbazepina Mylan
Pharma. Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma poderé afetar a forma como os
contraceptivos hormonais (como a pilula contraceptiva) atuam, podendo torni-los menos
eficazes na prevengdo da gravidez.

Por conseguinte, recomenda-se que use outras formas de contracecio seguras e efetivas,
durante o tratamento com Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma e até ao final do
ciclo menstrual se parar o tratamento. Fale com o seu médico, que ird discutir

consigo o tipo de contracep¢io mais adequado a utilizar enquanto estiver a tomar Acetato
de Eslicarbazepina Mylan Pharma. Se o tratamento com Acetato de Eslicarbazepina
Mylan Pharma for interrompido, deve continuar a utilizar métodos contracetivos eficazes
até ao final do ciclo menstrual em curso.

Se tomar Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma durante a gravidez, o seu bebé
poderd também ter algum risco de ter problemas hemorrdgicos logo apds o nascimento. O
seu médico podera prescrever um medicamento para prevenir essa situagao.

Nao amamente enquanto estiver a tomar Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma. Nao
se sabe se 0 mesmo passa para o leite materno.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma pode fazé-lo sentir tonturas ou sonoléncia e
afetar a sua visdo, especialmente no inicio do tratamento. Caso isto aconteca nao conduza
nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas.

Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou
seja, € praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.
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Adultos

Dose para inicio do tratamento

400 mg, uma vez por dia durante uma a duas semanas, antes de aumentar para a dose de
manutengao.

O seu médico decidird se deve fazer esta dose durante uma ou duas semanas.

Dose de manutengao

A dose habitual de manutenc¢do € de 800 mg uma vez por dia.

Dependendo do modo como vai reagir ao Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma, a
sua dose pode ser aumentada para 1200 mg uma vez por dia. Caso esteja a tomar Acetato
de Eslicarbazepina Mylan Pharma em monoterapia, o seu médico poderd considerar que
pode beneficiar de uma dose de 1600 mg, uma vez por dia.

Doentes renais

Se tem doengas dos rins, ser-lhe-a4 dada uma dose mais baixa de Acetato de
Eslicarbazepina Mylan Pharma. O seu médico indicard qual a dose adequada para si.
Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma ndo é recomendado se tem doenca renal grave.

Idosos (idade superior a 65 anos)
Se € idoso e estd a tomar Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma em monoterapia, a
dose de 1600 mg nao € adequada para si.

Criangas com mais de 6 anos

Dose para inicio do tratamento
10 mg por kg de peso corporal, uma vez por dia durante uma ou duas semanas, antes de
aumentar para a dose de manutencao.

Dose de manutengao
Dependendo da resposta ao Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma, a dose pode ser
aumentada em incrementos de 10 mg por kg de peso corporal, em intervalos de uma ou
duas semanas, até ao maximo de 30 mg por kg de peso corporal. A dose maxima é 1200
mg uma vez por dia.

Criancas com peso > 60 kg
Criancas com peso igual ou superior a 60 kg devem ser tratados com dose igual a dos
adultos.

Para criangas poderd ser mais adequada outra forma farmacéutica, como a suspensdo oral.
Informe-se com o seu médico ou farmacéutico.

Modo e via de administra¢io
Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma € para uso oral.
Engolir o comprimido com um copo de dgua.
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Os comprimidos de Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma podem ser tomados com
ou sem alimentos.

O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Se tomar mais Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma do que deveria

Se tomou acidentalmente mais Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma do que deveria,
pode ter um risco aumentado de ter mais convulsdes; ou pode sentir que o seu coragao
tem um batimento cardiaco irregular ou mais rapido. Contacte o seu médico ou dirija-se
imediatamente ao hospital caso sinta algum destes sintomas. Leve consigo a embalagem
para que o médico saiba o que tomou.

Caso se tenha esquecido de tomar Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma
Tome-o logo que se lembre e retome a posologia habitual. Nao tome uma dose a dobrar
para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma

Nao pare de tomar os comprimidos repentinamente. Se o fizer, correrd o risco de ter mais
crises. O seu médico decidird durante quanto tempo vai tomar Acetato de Eslicarbazepina
Mylan Pharma. Se o seu médico decidir interromper o tratamento, a reducio da dose é
habitualmente gradual. E importante que o tratamento seja cumprido tal como
recomendado pelo seu médico, ou entdo os seus sintomas poderdo piorar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejaveis podem ser muito graves. Se surgirem devera parar de
tomar Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma e informar um médico ou dirigir-se
imediatamente ao hospital, pois pode necessitar de tratamento médico urgente:

* bolhas ou descamacdo da pele e/ou mucosas, erupcao na pele, dificuldade em engolir ou
respirar, inchaco dos labios, cara, palpebras, garganta ou lingua. Estes podem ser sinais
de reacdo alérgica.

Os efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas) sao:
* sensacdo de tontura ou sonoléncia.

Os efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas) sdo:
* sensacao de instabilidade ou sensacdo de cabeca a roda ou flutuacao
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* sensacdo de enjoo ou vomito

* dor de cabeca

* diarreia

* visdo dupla ou visdo turva

* dificuldade de concentracdo

* sensacao de falta de energia ou cansaco

* tremores

* erupcao na pele

* andlises de sangue que mostram que tem niveis baixos de s6dio no sangue
* perda de apetite

* dificuldade em adormecer

* dificuldade na coordena¢do dos movimentos (ataxia)
e aumento de peso.

Os efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas) sao:

* sensacdo de peso

e alergia

* prisdo de ventre

* convulsdes

* menor funcionamento da tiroide. Os sintomas incluem redu¢do dos niveis das hormonas
tiroideias (observada nas andlises ao sangue), intolerancia ao frio, lingua volumosa, unhas
ou cabelos finos e quebradicos e baixa temperatura corporal.

* problemas de figado (como por exemplo, o aumento das enzimas do figado)

* tensdo alta ou aumento severo da tensdo arterial

* tensdo baixa ou queda na tensdo arterial ao levantar-se

* andlises de sangue que mostram que tem niveis baixos de sais (incluindo cloreto) no
sangue ou reduc¢do dos glébulos vermelhos

* desidratacao

e alteracdo dos movimentos oculares, visdo enevoada ou vermelhidao nos olhos

* quedas

* queimadura térmica

* falta de memdria ou esquecimento

* choro, sensa¢do de depressdo, nervosismo ou confusdo, falta de interesse ou emogao
* dificuldade em falar ou escrever ou compreender a linguagem falada ou escrita

* agitacao

* défice de atencdo/ hiperatividade

e irritabilidade

* alteracdes do humor ou alucinagdes

e dificuldade em falar

* hemorragia (sangramento) nasal

* dor no peito

* formigueiro e/ou sentir um adormecimento em qualquer parte do corpo

* enxaqueca

* sensacdo de queimadura

* sensibilidade tactil anormal
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e alteracdes do odor

e zumbidos

* dificuldade na audicdo

* inchaco nas pernas e bracos

* azia, indisposi¢cdo gastrica, dor abdominal, abdémen distendido e desconforto ou boca
seca

* fezes escuras (como carvao)

* gengivas inflamadas e dores de dentes

* suor ou pele seca

* comichao

* alteracdes na pele (por ex. pele vermelha)

* queda de cabelo

* infe¢do do trato urindrio

* sensacao de fraqueza, mal-estar geral ou de arrepios

* perda de peso

* dor muscular, dor nos membros, fraqueza muscular

* alteracdo metabdlica dssea

* aumento de uma proteina relacionada com o metabolismo dsseo

« afrontamento, membros frios

* batimentos cardiacos lentos ou irregulares

* sonoléncia excessiva

* sedacdo

* doencgas neurolégicas do movimento, em que os seus musculos se contraem causando
movimentos de tor¢do e repetitivos ou postura anormal. Os sintomas incluem tremores,
dor, ciibras.

* intoxicacdo medicamentosa

* ansiedade.

Os efeitos indesejaveis desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

* Reducdo dos niveis de plaquetas no sangue, o que aumenta o risco de sangramento ou
equimose

* Dor forte nas costas e no estdmago (causada por inflamacao do pancreas)

* Reduc¢do dos glébulos brancos, o que facilita a ocorréncia de infe¢des

* Manchas avermelhadas tipo-alvo ou manchas circulares, geralmente com bolhas
centrais no tronco, descamacao da pele, dlceras na boca, garganta, nariz, 6rgaos genitais e
olhos, olhos vermelhos e inchados e podem ser precedidos por febre e/ou sintomas de
tipo gripal (sindrome de Stevens-Johnson/necroélise epidérmica toxica)

* Inicialmente sintomas de tipo gripal, erup¢ao cutanea no rosto e depois erup¢cao no resto
do corpo, temperatura corporal elevada, aumento das enzimas do figado, alteracdes no
sangue (eosinofilia), ganglios linfaticos aumentados e envolvimento de outros 6rgaos
(erupcao cutanea medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos também
conhecido por DRESS ou sindrome de hipersensibilidade a medicamentos)

* Reacdo alérgica grave causando inchaco da face, garganta, mios, pés, tornozelos ou
pernas



APROVADO EM
02-09-2022
INFARMED

* Urticdria (erup¢do cutanea com comichao).

* Letargia, confusdo, espasmos musculares ou agravamento significativo das convulsdes
(possiveis sintomas de baixos niveis de s6dio no sangue devido a sindrome tipo de
secrecao inapropriado de hormona antidiurética).

O uso de Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma est4 associado a uma alteragao no
ECG (eletrocardiograma) designada por aumento do intervalo PR. Podem ocorrer efeitos
indesejdveis associados com esta alteracdo do ECG (ex. desmaio ou reducio da
frequéncia cardiaca).

Existem registos de disttirbios 6sseos incluindo osteopenia e osteoporose (diminui¢ao da
densidade 6ssea) e fraturas com antiepiléticos estruturalmente relacionados como a
carbamazepina e oxcarbazepina. Contacte o seu médico ou farmacéutico se estd sob
tratamento de longa duracdo com medicamentos antiepiléticos, se tem histdrico de
osteoporose ou se estd a tomar esteroides.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet:

http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco,
blister ou embalagem exterior, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia
do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
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seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma

A substancia ativa € acetato de Eslicarbazepina. Cada comprimido contém 800 mg de
acetato de Eslicarbazepina.

Os outros componentes sdo celulose microcristalina, povidona, croscarmelose sddica (ver
seccdo 2 “Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma contém sédio”), celulose
microcristalina siliciada e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma e contetido da embalagem
Acetato de Eslicarbazepina Mylan Pharma 800 mg € um comprimido, branco a
esbranquicado, em forma de cdpsula, biconvexo, de rebordo biselado, com a marcacio
"M" do lado esquerdo da ranhura e “E” no lado direito da ranhura de um dos lados do
comprimido e “800” do outro lado do comprimido. Os comprimidos t€ém uma dimensao

aproximadamente de 18,95 mm x 9,75 mm e podem ser divididos em doses iguais.

Os comprimidos estdo disponiveis em embalagens blister contendo 20, 20x1, 30, 30x1,
60 e 60x1 comprimidos ou em frascos de HDPE, contendo 30 comprimidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Mylan, Lda

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis,

N.°44C-73¢e7.4

1990-095 Lisboa

Fabricante

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories,
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irelanda

Mylan Hungary Kft,
H-2900, Komarom Mylan utca 1, Hungria

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



