FOLHETO INFORMATIVO
Folheto informativo: Informagao para o doente

Dailiport 0,5 mg capsulas de libertagdo prolongada
Dailiport 1 mg capsulas de libertagdo prolongada
Dailiport 2 mg capsulas de libertagdo prolongada
Dailiport 3 mg capsulas de libertagdo prolongada
Dailiport 5 mg capsulas de libertagdo prolongada
tacrolimus

Leia com atengao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacgado 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. Ndao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:
1. O que é Dailiport e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Dailiport
3. Como tomar Dailiport

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Dailiport

6. Contetdo da embalagem e outras informagtes
1. O que é Dailiport e para que é utilizado

Dailiport contém a substdncia ativa tacrolimus. E um imunossupressor. Apds o seu
transplante (figado, rim), o seu sistema imunoldgico ira tentar rejeitar o novo 6rgao.
Dailiport é utilizado para controlar a resposta imunitaria do seu corpo, permitindo-lhe
aceitar o 6rgdo transplantado.

Também |he pode ser administrado Dailiport quando estiver a ocorrer uma rejeicdo do
figado, rim, coracdo ou outro 6rgdo transplantado, nas situagdes em que o tratamento,
que estava a fazer anteriormente, ndo foi capaz de controlar a sua resposta imunitaria
apos o transplante.

Dailiport é utilizado em adultos.
2. O que precisa de saber antes de tomar Dailiport

Nao tome Dailiport:

- se tem alergia ao tacrolimus ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgado 6).

- se tem alergia ao sirolimus ou a qualquer antibiético macrélido (por exemplo,
eritromicina, claritromicina, josamicina).

- se tem alergia ao amendoim ou a soja.

Adverténcias e precaucbes

As capsulas de libertagdo imediata de tacrolimus e Dailiport contém ambas a mesma
substancia ativa, o tacrolimus. No entanto, Dailiport é tomado uma vez por dia, enquanto
que as capsulas de libertacdo imediata de tacrolimus sdo tomadas duas vezes por dia.
Isto deve-se ao facto das capsulas de Dailiport permitirem uma libertagdo prolongada de
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tacrolimus (libertacdo mais lenta ao longo de um maior periodo de tempo). Dailiport e as
capsulas de libertagao imediata de tacrolimus ndo podem ser trocados entre si.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Dailiport:

se estda a tomar algum medicamento mencionado abaixo em “Outros medicamentos e
Dailiport”

se tem ou teve problemas de figado

se tem diarreia durante mais de um dia

se sentir uma forte dor abdominal acompanhada ou ndo por outros sintomas como
arrepios, febre, nauseas ou vémitos

se tem uma alteragcdo da atividade elétrica do coragdo chamada "prolongamento do
intervalo QT"

Informe imediatamente o seu médico se durante o tratamento vier a experienciar:
problemas na visdo tais como visdo turva, alteracao na visao das cores, dificuldade em
focar ou se o seu campo de visao se tornar mais restrito.

O seu médico pode necessitar de ajustar a sua dose de Dailiport.

Deve manter contacto regular com o seu médico. De vez em quando, o seu médico pode
precisar de efetuar testes ao sangue, a urina, ao coracdo e aos olhos para ajustar a dose
correta de Dailiport.

Deve limitar a sua exposicdo ao sol e a luz UV (ultravioleta) enquanto estiver a tomar
Dailiport. Isto porque os imunossupressores podem aumentar o risco de cancro da pele.
Use vestuario protetor adequado e um protetor solar com um alto fator de protecdo
solar.

Criangas e adolescentes
A utilizacdo de Dailiport em criangas e adolescentes com menos de 18 anos nao é
recomendada.

Outros medicamentos e Dailiport

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos
sem receita médica e produtos a base de plantas.

Ndo é recomendado que Dailiport seja tomado com ciclosporina (outro medicamento
utilizado para a prevengao da rejeicdo de 6rgdos transplantados).

Os niveis de Dailiport no sangue podem ser afetados pela toma de outros medicamentos,
e os niveis de outros medicamentos no sangue podem ser afetados por tomar Dailiport, o
que pode requerer a suspensao, um aumento ou uma diminuicdo da dose de Dailiport.
Em especial, deve informar o seu médico se esta a tomar ou tomou recentemente
medicamentos como:

medicamentos antifingicos e antibidticos, especialmente os chamados antibiéticos
macrélidos, utilizados no tratamento de infecdes, por exemplo, cetoconazol, fluconazol,
itraconazol, voriconazol, clotrimazol e isavuconazol, eritromicina, claritromicina,
josamicina, rifampicina e flucloxacilina

letermovir, utilizado para prevenir a doenga causada pelo CMV (citomegalovirus humano)
inibidores da protease do VIH (por exemplo, ritonavir, nelfinavir, saquinavir), o
medicamento indutor cobicistate e medicamentos associados utilizados no tratamento da
infecdo pelo VIH
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inibidores de protease do VHC (por exemplo, telaprevir, boceprevir) e a combinacao
ombitasvir + paritaprevir + ritonavir com ou sem dasabusvir), utilizados no tratamento
de infecOes da hepatite C

Nilotinib e imatinib (usados para tratar alguns tipos de cancro)

Acido micofendlico, usado na supressdo do sistema imunitario para prevenir a rejeicdo de
transplantes

medicamentos para a Ulcera de estbmago ou refluxo acido (por exemplo, omeprazol,
lansoprazol ou cimetidina)

antieméticos, utilizados para tratar nduseas e vomitos (por exemplo, metoclopramida)
cisaprida ou o antiacido hidroxido de aluminio e magnésio, utilizado no tratamento da
azia

a pilula contracetiva ou outros tratamentos hormonais com etinilestradiol, tratamentos
hormonais com danazol

medicamentos utilizados no tratamento da tensdo arterial alta ou problemas cardiacos
(por exemplo, nifedipina, nicardipina, diltiazem e verapamilo)

medicamentos antiarritmicos (amiodarona) utilizados para controlar arritmias (batimento
irregular do coragao)

medicamentos conhecidos como “estatinas”, utilizados para o tratamento de colesterol e
triglicéridos elevados

fenitoina ou fenobarbital, utilizados no tratamento de epilepsia

os corticosteroides prednisolona e metilprednisolona, pertencentes a classe dos
corticosteroides, utilizados para tratar inflamacGes ou para suprimir o sistema imunitario
(por exemplo, na rejeigao do transplante)

nefazodona, utilizada no tratamento da depressao

preparacdes a base de plantas contendo hipericdo (Hypericum perforatum) ou extratos
de Schisandra sphenanthera.

metamizol, um medicamento utilizado para tratar a dor e a febre

Informe o seu médico se esta a tomar ou se necessita de tomar ibuprofeno (utilizado
para tratar a febre, inflamagdo e dor), anfotericina B (usada para tratar infecOes
bacterianas) ou antivirais (utilizados para tratar infegdes virais, por exemplo, aciclovir).
Estes podem agravar problemas no rim ou no sistema nervoso quando tomados
juntamente com Dailiport.

O seu médico também necessita de saber se estd a tomar suplementos de potassio ou
certos diuréticos utilizados para a insuficiéncia cardiaca, hipertensdao ou doenca renal
(por exemplo, amilorida, triamtereno ou espironolactona), e os antibi6ticos trimetoprim
ou cotrimoxazol que podem aumentar os niveis de potassio no sangue, anti-inflamatorios
nao esteroides (AINEs, por exemplo, ibuprofeno) utilizados para a febre, inflamagao e
dor, anticoagulantes (para diluir o sangue) ou medicamentos orais para a diabetes,
enquanto toma Dailiport.

Se necessita de tomar qualquer vacina, por favor informe antecipadamente o seu
médico.

Dailiport com alimentos e bebidas
Evite comer toranja (e também o seu sumo) durante o tratamento com Dailiport, pois
esta pode afetar os seus niveis no sangue.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa que pode estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Dailiport passa para o leite materno. Deste modo, nao deve amamentar enquanto estiver
a tomar Dailiport.
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Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo conduza ou utilize quaisquer ferramentas ou maquinas se sentir tonturas ou
sonoléncia, ou se tiver problemas de visdo apds tomar Dailiport. Estes efeitos sdo mais
frequentes se também beber alcool.

Capsulas de 0,5 mg e de 2 mg

Dailiport contém lactose e agentes corantes do grupo Azo, contendo sédio, e soja

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aclcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém os agentes corantes do grupo Azo, Amarelo Sunset FCF
(E110), Vermelho de Allura AC (E129) e tartrazina, que podem causar reacdes alérgicas.
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sbédio por capsula de
libertagdo prolongada, ou seja, é praticamente “isento de sédio”.

A tinta de impressdo utilizada para marcar as capsulas de Dailiport contém lecitina de
soja. Se for alérgico ao amendoim ou soja, ndo tome este medicamento.

Capsulas de 1 mg, de 3 mg e de 5 mg

Dailiport contém lactose e agentes corantes do grupo Azo, contendo sédio, e soja

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aclcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém os agentes corantes do grupo Azo, Amarelo Sunset FCF
(E110) e Vermelho de Allura AC (E129), que podem causar reacdes alérgicas.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sbédio por capsula de
libertagdo prolongada, ou seja, é praticamente “isento de sédio”.

A tinta de impressdo utilizada para marcar as capsulas de Dailiport contém lecitina de
soja. Se for alérgico ao amendoim ou soja, ndo tome este medicamento.

3. Como tomar Dailiport

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas. Este medicamento deve apenas ser-lhe
prescrito por um médico com experiéncia no tratamento de doentes transplantados.

Certifique-se que recebe o mesmo medicamento de tacrolimus sempre que recebe a sua
prescricdo, a nao ser que o seu especialista em transplantacdo tenha concordado em
mudar para um medicamento diferente contendo tacrolimus. Este medicamento deve ser
tomado uma vez por dia. Se a aparéncia deste medicamento ndo é a habitual, ou se a
instrucdo relativamente a posologia mudou, fale com o seu médico ou farmacéutico com
a maior brevidade possivel para ter a certeza que esta a tomar o medicamento correto.

A dose inicial para prevenir a rejeicdo do seu 6rgao transplantado sera determinada pelo
seu médico, calculada de acordo com o seu peso corporal. Geralmente, as doses diarias
iniciais logo apés a transplantagao estao dentro do intervalo de 0,10 - 0,30 mg por kg de
peso corporal por dia, dependendo do 6rgdo transplantado. No tratamento da rejeicdo,
podem ser utilizadas as mesmas doses.

A sua dose depende do seu estado geral e de outros medicamentos imunossupressores
que esteja a tomar.

Apbs o inicio do seu tratamento com Dailiport o seu médico ira pedir analises frequentes
ao sangue para definir a dose correta. Apds isto, o seu médico ira pedir analises
regulares ao sangue para definir a dose correta e para a ajustar de vez quando. Quando
a sua condigdo estabilizar, normalmente o seu médico ira reduzir a dose de Dailiport. O
seu médico ira dizer-lhe exatamente quantas capsulas tem de tomar.
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Ird necessitar de tomar Dailiport todos os dias enquanto precisar de imunossupressao
para prevenir a rejeicdo do seu 6rgao transplantado. Deve manter contacto regular com
o seu médico.

Dailiport é tomado oralmente uma vez por dia de manha. Tome Dailiport com o
estbmago vazio ou 2 a 3 horas depois de uma refeigdo. Espere pelo menos uma hora até
a proxima refeicdo. Tome as capsulas imediatamente apos retira-las do blister. As
capsulas devem ser engolidas inteiras com um copo de agua. N&o ingira o exsicante
contido no involucro de aluminio.

Se tomar mais Dailiport do que deveria
Se tomou acidentalmente mais Dailiport do que deveria, contacte imediatamente o seu
meédico ou o servigo de urgéncia do hospital mais préximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Dailiport

Se se esqueceu de tomar as suas capsulas de Dailiport de manha, tome-as assim que
possivel no mesmo dia. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Dailiport

Parar o tratamento com Dailiport podera aumentar o risco de rejeicdo do seu érgdo
transplantado. Ndo pare o tratamento a nao ser que o seu médico |lhe tenha dito para o
fazer.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Dailiport reduz os mecanismos de defesa do seu organismo (sistema imunitario), que nao
estara nas condigBes normais para combater infecdes. Assim, enquanto esta a tomar
Dailiport podera estar mais propenso a ter infegdes. Algumas infegGes podem ser graves
ou fatais incluindo infecGes causadas por bactérias, virus, fungos, parasitas ou outras
infecbes. Informe imediatamente o seu médico se tiver sinais ou sintomas de infecdo
incluindo:

- Febre, tosse, dor de garganta, sensagao de fraqueza ou sensacao de mal-estar

- Perda de membria, dificuldade em pensar, dificuldade em andar ou perda de visdo -
estas podem ser devidas a uma infegao cerebral grave muito rara, a qual pode ser fatal
(Leucoencefalopatia multifocal progressiva ou LMP).

Podem ocorrer efeitos graves incluindo reagGes alérgicas e anafilaticas. Foram notificados
tumores benignos e malignos apés o tratamento com Dailiport.

Foram notificados casos de aplasia eritrocitaria pura (uma redugdo muito grave na
contagem das células vermelhas no sangue), agranulocitose (uma redugdo muito
acentuada do numero das células brancas do sangue) e anemia hemolitica (redugdo do
namero de células vermelhas do sangue por destruicdo anormal das mesmas) e
neutropenia febril (uma reducdo do tipo de glébulos brancos que combatem a infecdo,
acompanhada por febre). Ndo se sabe exatamente com que frequéncia ocorrem estes
efeitos adversos.
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Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
Aumento de aclicar no sangue, diabetes mellitus, aumento de potassio no sangue
Dificuldade em dormir

Tremores, dores de cabega

Aumento da tensado arterial

Testes da fungdo hepatica alterados

Diarreia, nauseas

Problemas renais

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Reducdo do numero de células do sangue (plaquetas, globulos vermelhos ou brancos)
aumento do nimero de glébulos brancos, alteracdes no ndmero de glébulos vermelhos
(observados nas analises ao sangue)

Reducao de magnésio, fosfato, potassio, calcio ou sédio no sangue, sobrecarga de
fluidos, aumento do acido Urico ou de lipidos no sangue, diminuicdo do apetite, aumento
da acidez do sangue, outras alteragGes nos sais sanguineos (observados nas analises ao
sangue)

Sintomas de ansiedade, confusdo e desorientacdao, depressao, alteracbes de humor,
pesadelos, alucinagdes, perturbacdes mentais

Convulsdes, perturbacbes da consciéncia, formigueiro e dorméncia (por vezes dolorosos)
nas maos e pés, tonturas, perturbacdo na capacidade de escrever, doencgas do sistema
nervoso

Visdo turva, aumento da sensibilidade a luz, perturbagGes oculares

Zumbidos nos ouvidos

Diminuigdo do fluxo sanguineo nos vasos cardiacos, batimento cardiaco mais rapido
Hemorragia, bloqueio parcial ou completo dos vasos sanguineos, diminuicdo da tensao
arterial

Falta de ar, alteragdo dos tecidos respiratérios no pulmao, acumulacado de liquido a volta
do pulmao, inflamagdo da faringe, tosse, sintomas gripais

Problemas de estébmago tais como inflamagdo ou Ulcera causando dor abdominal ou
diarreia, hemorragias no estdmago, inflamagdo ou ulcera na boca, acumulagdo de
liquidos no abdémen, vomitos, dor abdominal, indigestdo, prisdo de ventre, gases,
inchago, fezes moles

Perturbacdes no ducto biliar, pele amarelada devido a problemas no figado, lesdo no
tecido hepatico e inflamacdo do figado

Comichao, erupgao na pele, perda de cabelo, acne, aumento da transpiragao

Dor nas articulagbes, nos membros, nas costas e nos pés, espasmos musculares
Funcionamento insuficiente dos rins, diminuicdao da producao de urina, dor ou dificuldade
em urinar

Fraqueza geral, febre, acumulacao de fluidos no corpo, dor e desconforto, aumento da
enzima fosfatase alcalina no sangue, aumento de peso, problemas na percegao da
temperatura corporal

Funcionamento insuficiente do seu 6rgao transplantado

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

AlteracGes na coagulagdo sanguinea, reducdo do ndmero de todos os tipos de células
sanguineas (observados nas andlises ao sangue)

Desidratacao, incapacidade de urinar

Resultados das analises ao sangue anormais: reducdo das proteinas ou agulcar, aumento
da fosfatase, aumento da enzima lactato desidrogenase

Coma, hemorragias no cérebro, AVC, paralisia, disturbios cerebrais, anomalias da fala e
da comunicagdo, problemas de memoria

Cataratas (opacificagdo da lente do olho), deficiéncia auditiva

Batimento cardiaco irregular, paragem do batimento cardiaco, redugdo do desempenho
do seu coragdo, doenca no musculo do coragdo, aumento do musculo do coragao,
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batimento cardiaco mais forte, eletrocardiograma alterado, frequéncia cardiaca e pulso
alterados

Coagulo sanguineo numa veia de um membro, choque

Dificuldade em respirar, doengas das vias respiratérias, asma

Obstrugao do intestino, aumento do nivel sanguineo da enzima amilase, refluxo do
conteudo do estbmago para a garganta, atraso no esvaziamento do estbmago

Inflamacgao da pele, sensacao de queimadura a luz solar

Perturbagdes nas articulacdes

Dor menstrual e hemorragia menstrual anormal

Faléncia de multiplos 6rgdos, sintomas de tipo gripal, aumento da sensibilidade ao calor e
ao frio, sensacdao de pressdao no seu peito, sensacdo nervosa, sensagao anormal,
diminuigdo de peso

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

Pequenas hemorragias na pele devido a coagulos sanguineos

Aumento da rigidez muscular

Cegueira, surdez

Acumulacgao de fluidos a volta do coragao

Dificuldade respiratoria aguda

Formagao de quistos no pancreas

Problemas com o fluxo sanguineo no figado

Doenga grave com borbulhas na pele, boca, olhos e genitais, aumento de pilosidade
Sede, queda, sensagado de pressao no peito, diminuicdo da mobilidade, Ulcera

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
Fraqueza muscular

Alteracdao do ecocardiograma

Insuficiéncia hepatica

Dor ao urinar com sangue na urina

Aumento do tecido adiposo

Efeitos indesejaveis desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada com os dados
disponiveis):
Anormalidades no nervo 6tico (neuropatia 6tica)

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagsdes
sobre a seguranga deste medicamento.

Portugal

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
no blister e no invélucro, apés “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado. Utilize todas as capsulas no prazo de um ano apds a abertura do involucro
de aluminio e antes do final do prazo de validade.

Conservar na embalagem de origem (involucro de aluminio) para proteger da luz e da
humidade.

Tome a capsula imediatamente apds ser retirada do blister.

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
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagtes

Qual a composigao de Dailiport

A substancia ativa é o tacrolimus. Cada capsula contém 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg ou 5
mg de tacrolimus (na forma de mono-hidrato).

Os outros componentes sdo:

Conteludo da capsula: etilcelulose, hipromelose, lactose, estearato de magnésio

Revestimento da capsula

Capsulas de 0,5 mg e de 2 mg

Azul brilhante FCF (E133), Vermelho de Allura AC (E129), didxido de titanio (E171),
amarelo Sunset FCF (E110), gelatina, tartrazina (E102)

Capsulas de 1 mg e de 3 mg
Azul brilhante FCF (E133), Vermelho de Allura AC (E129), didxido de titdnio (E171),
amarelo Sunset FCF (E110), gelatina

Capsulas de 5 mg
Azul brilhante FCF (E133), Vermelho de Allura AC (E129), didxido de titdnio (E171),
amarelo Sunset FCF (E110), gelatina, eritrosina (E127)

Tinta de impressao

Goma-laca, Laca de aluminio Vermelho de Allura AC (E129), Laca de aluminio Azul
brilhante FCF (E133), Laca de aluminio Amarelo Sunset FCF (E110), propilenoglicol
(E1520), lecitina (soja), simeticone

Ver secgao 2 “Dailiport contém lactose, Amarelo Sunset FCF (E110), Vermelho de Allura
AC (E129) e soja”.

Capsulas de 0,5 mg e de 2 mg

Ver secgao 2 “Dailiport contém lactose, Amarelo Sunset FCF (E110), Vermelho de Allura
AC (E129), tartrazina (E102) e soja”.

Qual o aspeto de Dailiport e contelldo da embalagem

Capsulas de 0,5 mg

Capsula de gelatina de tamanho 5 com um corpo castanho claro e uma tampa amarela
clara, com “0,5 mg” impresso a preto, contendo pé ou pé compactado branco a
amarelado (comprimento 10,7 - 11,5 mm).
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Capsulas de 1 mg:

Capsula de gelatina de tamanho 4 com um corpo castanho claro e uma tampa branca,
com “1 mg” impresso a preto, contendo p6 ou pé compactado branco a amarelado
(comprimento 14,0 - 14,6 mm).

Capsulas de 2 mg:

Capsula de gelatina de tamanho 3 com um corpo castanho claro e uma tampa verde
escura, com “2 mg” impresso a preto, contendo p6 ou pé compactado branco a
amarelado (comprimento 15,6 - 16,2 mm).

Capsulas de 3 mg:

Capsula de gelatina de tamanho 2 com um corpo castanho claro e uma tampa laranja
clara, com “3 mg” impresso a preto, contendo pé ou pé compactado branco a amarelado
(comprimento 17,7 - 18,3 mm).

Capsulas de 5 mg:

Capsula de gelatina de tamanho 0 com um corpo castanho claro e uma tampa rosa, com
“5 mg” impresso a preto, contendo pé ou pd compactado branco a amarelado
(comprimento 21,4 - 22,0 mm).

Blisters de PVC/PVDC//aluminio com exsicante selado em invélucro de aluminio. O
exsicante ndo deve ser engolido.

Tamanho da embalagem: 30, 50, 60 (2x30) e 100 (2x50) capsulas em blister e 30x1,
50x1, 60x1 (2x30) e 100x1 (2x50) capsulas em blisters perfurados de dose unitaria.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagao de Introdugao no Mercado:
Sandoz Farmacéutica, Lda.

Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.© 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Portugal

Fabricante:

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D

9220 Lendava

Eslovénia

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em 04/2022



