Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Adempas 0,5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Adempas 1 mg comprimidos revestidos por pelicula
Adempas 1,5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Adempas 2 mg comprimidos revestidos por pelicula
Adempas 2,5 mg comprimidos revestidos por pelicula

riociguat

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

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

- Caso ainda tenha duavidas, 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 doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. (Ver sec¢ao 4).

O que contém este folheto:

O que ¢ Adempas e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Adempas
Como tomar Adempas

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Adempas

Contetido da embalagem e outras informagdes

AN

1. O que é Adempas e para que ¢é utilizado

Adempas contém a substancia ativa riociguat. O riociguat pertence a um tipo de medicamentos
chamados estimuladores da guanilato ciclase (sGC). Atua alargando as artérias pulmonares (os vasos
sanguineos que ligam o corag@o aos pulmoes), fazendo com que seja mais facil para o coragao
bombear o sangue através dos pulmdes. O Adempas pode ser utilizado em adultos com certas formas
de hipertensdao pulmonar, uma condi¢do em que estes vasos sanguineos ficam mais estreitos,
dificultando o bombeamento de sangue através deles e causando uma tensao arterial elevada nos
vasos. O coragdo tem necessidade de trabalhar com mais esfor¢o que o normal, fazendo com que as
pessoas se sintam cansadas, tontas e com falta de ar. Dilatando as artérias estreitas, o Adempas faz
com que haja uma melhoria da sua capacidade de realizar atividade fisica.

O Adempeas ¢ utilizado em qualquer um dos dois tipos de hipertensao pulmonar:

. hipertensiao pulmonar tromboembélica crénica (HPTEC).
Na HPTEC, os vasos sanguineos dos pulmdes estdo bloqueados ou apertados com coagulos de
sangue. Adempas pode ser utilizado para doentes com HPTEC que ndo podem ser operados, ou
apos cirurgia em doentes nos quais a tensdo arterial elevada nos pulmdes persiste ou torna a
aparecer.

. certos tipos de hipertensio arterial pulmonar (HAP).
Na HAP, as paredes dos vasos sanguineos dos pulmdes tornam-se grossas e 0s vasos tornam-se
apertados. Adempas ¢ apenas prescrito em certas formas de HAP, isto ¢, na HAP idiopatica (a
causa da HAP ¢ desconhecida), HAP hereditaria e HAP causada por doenga do tecido
conjuntivo. O seu médico verificara esta questdo. Adempas pode ser tomado sozinho ou
juntamente com outros medicamentos utilizados para tratar a HAP.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Adempas

Nao tome Adempas:

- se estiver a tomar certos medicamentos chamados inibidores da PDES (p. ex., sildenafil,
tadalafil, vardenafil). Estes sdo medicamentos utilizados para o tratamento da tensdo arterial
elevada nas artérias dos pulmdes (HAP) ou para a disfungéo erétil.

- se tem problemas graves do figado (afecdo hepatica grave, Child Pugh C).

- se tem alergia ao riociguat ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgdo 0).

- se estiver gravida.

- se estiver a tomar nitratos ou dadores de éxido nitrico (como nitrito de amilo) em qualquer
forma, medicamentos frequentemente utilizados para a pressdo arterial elevada, dor no peito ou
doenga cardiaca. Estes também incluem drogas recreativas chamadas “poppers”.

- se estiver a tomar outros estimuladores da guanilato ciclase solivel. Pergunte ao seu médico
se ndo tem a certeza se esta a tomar um estimulador da guanilato ciclase solavel.

- se tem pressao arterial baixa (pressdo arterial sistolica inferior a 95 mmHg) antes de iniciar o
primeiro tratamento com este medicamento.

- se tem pressdao aumentada na circulagdo pulmonar associada a cicatrizagdo dos pulmdes, de
causa desconhecida (pneumonia pulmonar idiopatica).

No caso de qualquer uma destas situagdes se lhe aplicar, fale primeiro com o seu médico ¢ ndo tome

Adempas.

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Adempas se:

- tiver tido recentemente uma hemorragia grave dos pulmées, ou se foi submetido a
tratamento para parar de tossir sangue (embolizacdo arterial bronquica).

- toma medicamentos para tornar o sangue mais fluido (anticoagulantes) porque
pode causar hemorragia dos pulmdes. O seu médico efetuara controlos regulares.

- sentir falta de ar durante o tratamento com Adempas, que podera ser devida a uma
acumulagdo de liquido nos pulmdes. Fale com o seu médico se isto acontecer.

- tem quaisquer sintomas de tensao arterial baixa (hipotensao), tais como tonturas,
vertigens ou desmaios, ou se estiver a tomar medicamentos para baixar a tensao
arterial, ou medicamentos que causem um aumento da frequéncia urindria ou se tiver
problemas no coragdo ou na circulagdo. O seu médico pode decidir controlar a sua
tensdo arterial. Se tem mais de 65 anos, tem um risco maior de desenvolver tensdo
arterial baixa.

- toma medicamentos utilizados para tratar infecdes fiingicas (por exemplo,
cetoconazol, posaconazol, itraconazol) ou medicamentos para o tratamento da
infecdo pelo VIH (ex. abacavir, atazanavir, cobicistate, darunavir, dolutegravir,
efavirenz, elvitegravir, emtricitabina, lamivudina, rilpivirina, ritonavir e tenofovir). O
seu médico ird monitorizar o seu estado de satide e deve considerar uma dose inicial
reduzida para o Adempas.

- os seus rins nao funcionarem bem (depuracdo da creatinina inferior a 30 ml/min) ou
se estiver a fazer dialise, a utilizacdo deste medicamento deve ser evitada.

- tem problemas moderados de figado (afecdo hepatica, Child Pugh B).

- comegar ou parar de fumar durante o tratamento com este medicamento, uma vez
que isso pode influenciar o nivel de riociguat no seu sangue.

Recebera Adempas apenas para certos tipos de hipertensao arterial pulmonar (HAP), ver secgdo 1.
Nao ha experiéncia na utilizacdo de Adempas noutros tipos de HAP. A utilizacao noutros tipos de
HAP néo é, por isso, recomendada. O seu médico ira avaliar se Adempas é o mais indicado para si.

Criangas e adolescentes

A utilizagdo de Adempas em criangas e adolescentes (com menos de 18 anos de idade) devera ser
evitada porque a eficacia e seguranga ndo foram estabelecidas para este grupo etario.
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Outros medicamentos e Adempas

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a

tomar outros medicamentos, em especial, medicamentos utilizados para:

- pressdo arterial elevada ou doenga cardiaca (como nitratos e nitrito de amilo ou outros
estimuladores da guanilato ciclase soluvel) em qualquer forma, porque ndo pode toma-los
juntamente com Adempas.

- pressdo arterial elevada nos vasos sanguineos dos pulmdes (as artérias pulmonares), porque nao
pode tomar certos medicamentos (sildenafil e tadalafil) juntamente com Adempas. Outros
medicamentos para a pressao arterial elevada nos vasos pulmonares (HAP), como o bosentano e
o iloprost podem ser tomados com Adempas, mas deve informar o seu médico.

- disfun¢do erétil (como sildenafil, tadalafil, vardenafil), porque ndo pode toma-los juntamente
com Adempas.

- infegdes por fungos (como cetoconazol, posaconazol, itraconazol) ou

- infecgdo por VIH (tal como abacavir, atazanavir, cobicistate, darunavir, dolutegravir, efavirenz,
elvitegravir, emtricitabina, rilpivirina ou ritonavir). porque podem ser consideradas opgdes
alternativas de tratamento. Se j& tomar um destes medicamentos e iniciar o tratamento com
Adempas, o seu médico ird monitorizar o seu estado de saude e devera considerar uma dose
inicial reduzida para o Adempas.

- epilepsia (por exemplo, fenitoina, carbamazepina, fenobarbitona).

- depressao (Hipericdo).

- prevengdo da rejeigdo de orgaos transplantados (ciclosporina).

- dores musculares e articulares (acido niflimico).

- cancro (como erlotinib, gefitinib).

- doenca do estdmago ou azia (antidcidos como o hidroxido de aluminio/hidréxido de magnésio).
Estes medicamentos antiacidos devem ser tomados pelo menos duas horas antes ou uma hora
depois de tomar Adempas.

- nauseas, vomitos (sentir-se ou estar doente) (como o granissetrom).

Tabagismo
Se fuma, ¢ recomendavel que pare de o fazer, pois o tabagismo pode diminuir a eficacia destes
comprimidos. Informe o seu médico se fuma ou se parar de fumar durante o tratamento.

Gravidez e amamentacao

Gravidez

Nao tome Adempas durante a gravidez. Se tiver a possibilidade de engravidar, utilize métodos
contracetivos fidveis enquanto estiver a tomar estes comprimidos. Aconselha-se que faga testes de
gravidez mensalmente. Se estd gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacé€utico antes de tomar este medicamento.

Amamentagdo

Se esta a amamentar ou planeia amamentar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
este medicamento porque pode causar lesdes no seu bebé. Ndo deve amamentar enquanto esta a tomar
este medicamento. O seu médico decidira se deve parar de amamentar ou se deve parar o tratamento
com Adempas.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos de Adempas sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sao moderados. Pode
causar efeitos secundarios como por exemplo tonturas. Deve estar ciente dos efeitos secundarios deste
medicamento antes de conduzir ou utilizar maquinas (ver seccao 4).

Adempas contém lactose.

Se foi informado por um médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte o seu médico antes
de tomar este medicamento.
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Adempas contém sddio
Este medicamento contém menos de um 1 mmol de soédio (23 mg) por dose, ou seja, € praticamente
“isento de sodio”.

3. Como tomar Adempas

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

O tratamento s6 deve ser iniciado e monitorizado por um médico com experiéncia no tratamento da
HPTEC e da HAP. Durante as primeiras semanas de tratamento, o seu médico tera de medir a sua
pressdo arterial em intervalos regulares. Adempas esta disponivel em diferentes dosagens e,
verificando a sua pressdo arterial regularmente no inicio do tratamento, o seu médico assegurara que
estd a tomar a dose adequada.

Comprimidos esmagados:

Se tiver dificuldade em engolir comprimidos inteiros, fale com o seu médico sobre outras maneiras de
tomar Adempas. O comprimido pode ser esmagado e misturado com agua ou com um alimento mole,
como puré de magd, imediatamente antes de o tomar.

Dose

A dose inicial recomendada ¢ de 1 comprimido de 1 mg 3 vezes por dia durante 2 semanas.

Os comprimidos devem ser tomados 3 vezes por dia em intervalos aproximadamente de 6 a 8 horas.
Podem geralmente ser tomados com ou sem alimentos.

Contudo, se tem tendéncia para ter tensao arterial baixa (hipotensao), ndo deve alterar a toma de
Adempas com alimentos para Adempas sem alimentos pois isso pode afetar o modo como reage a este
medicamento.

O seu médico aumentara a dose em intervalos de 2 semanas até um maximo de 2,5 mg 3 vezes por dia
(dose diaria maxima de 7,5 mg), a menos que tenha quaisquer efeitos secundarios ou uma tensao
arterial muito baixa. Neste caso, o seu médico receitar-lhe-a Adempas na dose mais elevada na qual se
sente bem. Em alguns doentes, doses mais baixas trés vezes por dia podem ser suficientes; a dose
otima sera selecionada pelo seu médico.

Consideragoes especiais em doentes com problemas de rins ou de figado
Deve informar o seu médico se tiver problemas de rins ou de figado. A sua dose pode ter de ser
ajustada. Se tiver problemas graves de figado (Child Pugh C), ndo tome Adempas.

65 ou mais anos de idade
Se tem 65 anos de idade ou mais, o seu médico tera precaugdo em ajustar a sua dose de Adempas
porque pode ter um maior risco de ficar com a pressao arterial baixa.

Consideragoes especiais para doentes que fumem
Deve informar o seu médico se comecar ou parar de fumar durante o tratamento com este
medicamento. A sua dose pode ter que ser ajustada.

Se tomar mais Adempas do que deveria

Se tomar mais comprimidos do que deveria e tiver quaisquer efeitos secundarios (ver seccao 4),
contacte o seu médico. Se a sua pressao arterial baixar (o que pode fazer com que se sinta tonto),
podera necessitar de atengdo médica imediata.

Caso se tenha esquecido de tomar Adempas

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. No caso de
esquecimento de uma dose, continue com a dose seguinte conforme planeado.
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Se parar de tomar Adempas

Nao pare de tomar este medicamento sem falar primeiro com o seu médico, porque este medicamento
evita a progressdo da doenca. Se o seu tratamento tiver de ser parado durante 3 dias ou mais, informe o
seu médico antes de reiniciar o seu tratamento.

Se estiver em transicio entre sildenafil ou tadalafil e Adempas

- Se estiver a interromper sildenafil, tem de esperar pelo menos 24 horas antes de tomar
Adempas.

- Se estiver a interromper tadalafil, deve esperar pelo menos 48 horas antes de tomar Adempas.

- Se estiver a interromper Adempas para mudar para outro medicamento chamado inibidor da
PDES (ex: sildenafil ou tadalafil) deve esperar pelo menos 24 horas desde a tltima dose de
Adempas antes de tomar o inibidor da PDES.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Os efeitos secundarios mais graves sio:

. tossir sangue (hemoptise) (efeito secundario frequente, pode afetar até 1 em 10 pessoas),

o hemorragia aguda dos pulmées (hemorragia pulmonar) pode resultar em tossir sangue,
tendo sido observados casos com desfecho fatal (efeito secundario pouco frequente, pode afetar
até 1 em 100 pessoas).

Se isto ocorrer, contacte imediatamente o seu médico porque pode necessitar de tratamento médico

urgente.

Lista geral de efeitos secundarios possiveis:

Muito frequentes: podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas
- dores de cabega

- tonturas

- indigestao (dispepsia)

- inchaco dos membros (edema periférico)

- diarreia

- enjoos ou vomitos (nauseas € vomitos)

Frequentes: podem afetar até¢ 1 em cada 10 pessoas

- inflamacdo do estdmago (gastrite)

- inflamacdo no sistema digestivo (gastroenterite)

- diminui¢do dos globulos vermelhos (anemia), que € observada devido a pele palida, fraqueza ou
falta de ar

- sensacdo de batimentos irregulares, fortes ou rapidos do coragdo (palpitagdo)

- baixa tensao arterial (hipotensdo)

- hemorragias do nariz (epistaxe)

- dificuldade em respirar pelo nariz (congestio nasal)

- dor no estdmago, intestinos ou abdémen (dor gastrointestinal e abdominal)

- azia (doenca do refluxo gastroesofagico)

- dificuldade em engolir (disfagia)

- prisdo de ventre

- inchago (distensdao abdominal)

37



Comunicacgio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Adempas
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no blister e na embalagem exterior
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

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

6. Contetido da embalagem e outras informacées
Qual a composicao de Adempas

- A substincia ativa ¢ o riociguat.

Adempas 0,5 mg comprimidos revestidos por pelicula

Cada comprimido revestido por pelicula contém 0,5 mg riociguat.
Adempas 1 mg comprimidos revestidos por pelicula

Cada comprimido revestido por pelicula contém 1 mg riociguat.
Adempas 1,5 mg comprimidos revestidos por pelicula

Cada comprimido revestido por pelicula contém 1,5 mg riociguat.
Adempas 2 mg comprimidos revestidos por pelicula

Cada comprimido revestido por pelicula contém 2 mg riociguat.
Adempas 2,5 mg comprimidos revestidos por pelicula

Cada comprimido revestido por pelicula contém 2,5 mg riociguat.

- Os outros componentes sao:
Nucleo do comprimido: celulose microcristalina, crospovidona (tipo B), hipromelose 5 cP,
lactose mono-hidratada, estearato de magnésio e laurilsulfato de sodio (ver o fim da secgdo 2
para outras informagdes sobre lactose).
Revestimento por pelicula: hidroxipropilcelulose, hipromelose 3 cP, propilenoglicol (E 1520) e
diéxido de titanio (E 171).
Os comprimidos de Adempas 1 mg, 1,5 mg também contém 6xido de ferro amarelo (E 172).
Os comprimidos de Adempas 2 mg e 2,5 mg também contém 6xido de ferro amarelo (E 172) e
oxido de ferro vermelho (E 172).

Qual o aspeto de Adempas e contetido da embalagem

Adempas ¢ um comprimido revestido por pelicula:

Adempas 0,5 mg comprimidos revestidos por pelicula

. Comprimido de 0,5 mg: comprimidos brancos, redondos, biconvexos, de 6 mm, marcados com
a cruz Bayer num dos lados e com 0,5 e um “R” no outro.

Adempas 1 mg comprimidos revestidos por pelicula

. Comprimido de 1 mg: comprimidos amarelos palidos, redondos, biconvexos, de 6 mm,
marcados com a cruz Bayer num dos lados e com 1 e um “R” no outro.
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Adempas 1,5 mg comprimidos revestidos por pelicula

. Comprimido de 1,5 mg: comprimidos amarelos alaranjados, redondos, biconvexos, de 6 mm,
marcados com a cruz Bayer num dos lados e com 1,5 e um “R” no outro.

Adempas 2 mg comprimidos revestidos por pelicula

. Comprimido de 2 mg: comprimidos cor de laranja palido, redondos, biconvexos, de 6 mm,
marcados com a cruz Bayer num dos lados e com 2 e um “R” no outro.

Adempas 2,5 mg comprimidos revestidos por pelicula

. Comprimido de 2,5 mg: comprimidos vermelhos alaranjados, redondos, biconvexos, de 6 mm,
marcados com a cruz Bayer num dos lados e com 2,5 e um “R” no outro.

Sao apresentados em embalagens de:

. 42 comprimidos: dois blisters transparentes com calendario, cada com 21 comprimidos.

. 84 comprimidos: quatro blisters transparentes com calendario, cada com 21 comprimidos.

. 90 comprimidos: cinco blisters transparentes, cada com 18 comprimidos.

. 294 comprimidos: catorze blisters transparentes com calendario, cada com 21 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacio de Introdu¢ao no Mercado
Bayer AG

51368 Leverkusen

Alemanha

Fabricante

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Alemanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado.

Belgié / Belgique / Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel: +370 5 2780247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
buarapus Luxembourg / Luxemburg
Mepxk Hlapm u loym bearapus EOO]] MSD Belgium

Ten.: +3592819 3737 Tel/Tél: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.t.0. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: +420233 010 111 Tel.: + 36 1 888-5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TIf: + 45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@merck.com malta_info@merck.com
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Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
email@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 6144 200
msdeesti@merck.com

EALGda

MSD A.®.B.E.E

TnA: +30210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 8046 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.L

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tn: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com
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Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999 000 (+ 31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: + 47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp.z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 214465700
inform_pt@merck.com

Romainia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204201

msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: + 46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com



Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224
msd_Iv@merck.com

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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