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Folheto informativo: informacdo para o utilizador

Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solucdo injetavel
Diclofenac sédico

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

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

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao

indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo
4.

O que contém este folheto:

1. O que € Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Soluc¢ao injetdvel e para que € utilizado
2. O que precisa de saber antes de tomar Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solugao
injetavel

3. Como tomar Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solugdo injetdvel

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solu¢do injetavel

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solucao injetavel e para que € utilizado

O diclofenac pertence a um grupo de medicamentos designados anti-inflamatérios nao
esteroides (AINE), que sdo utilizados no tratamento da dor e inflamacao.

Grupo Farmacoterapéutico: 9.1.2. Aparelho locomotor. Anti-inflamatérios ndo
esteroides. Derivados do dcido acético.

Codigo ATC: MOABOS

Indicagdes terapéuticas:

O Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solucdo injetdvel alivia os sintomas da inflamacao,
nomeadamente edema e dor. Nao exerce qualquer efeito sobre as causas da inflamacao.

As inje¢des intramusculares de Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solu¢ao injetdvel
podem ser utilizadas para tratar as seguintes condicoes:

- Agravamento subito da dor reumadtica articular (artrite), dor nas costas, "ombro
congelado", "cotovelo do tenista" e outros tipos de reumatismos;

- Crises agudas;

- Dor provocada por calculos na vesicula ou nos rins;
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- Dor e edema na sequéncia de cirurgia e lesoes;
- Sintomas que acompanham as crises graves de enxaqueca.

2. O que precisa de saber antes de tomar Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solugao
injetavel

Nao tome Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Soluc¢do injetdvel:

- Se pensa que pode ser alérgico a diclofenac sédico, aspirina, ibuprofeno ou qualquer
outro AINE, ou a qualquer outro componente de Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml
Solucdo injetdvel (estes encontram-se listados no final do Folheto Informativo). Os
sinais de reacdo de hipersensibilidade incluem inchaco da face e da boca (angioedema),
problemas respiratdrios, dor no peito, corrimento nasal, erup¢cao cutanea ou qualquer
outra reagao alérgica;

- Se tem histéria de hemorragia gastrointestinal ou perfuracao, relacionada com
terapéutica anterior com AINE;

- Se tem tlcera péptica/hemorragia ativa ou histdria de tlcera péptica/hemorragia
recorrente (dois ou mais episddios distintos de ulceracdo ou hemorragia comprovada);
- Se tem insuficiéncia cardiaca grave;

- Se tem uma doenga cardiaca estabelecida e/ou doenga cerebrovascular, por exemplo,
se teve um ataque cardiaco, um AVC, um mini AVC (AIT) ou obstru¢des dos vasos
sanguineos do coragdo ou cérebro ou fez uma operacao para eliminar ou contornar estas
obstrucdes;

- Se tem ou teve problemas circulatdrios (doenga arterial periférica);

- Se apresenta sangue nas fezes ou fezes escuras;

- Se tem insuficiéncia renal e hepética grave;

- Se estd gravida (terceiro trimestre da gravidez) ou em periodo de amamentacao.

Devera avisar igualmente o seu médico assistente caso:

- Tenha alguma doenca gastrica ou intestinal, ou tenha sofrido, anteriormente,
desconforto géstrico ou azia ap6s a administragao de AINE.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Diclofenac Labesfal
75 mg/3 ml Solucdo injetavel.

Antes de lhe ser dado diclofenac, assegure-se que o seu médico sabe:

- Se fuma;

- Se tem diabetes;

- Se tem angina de peito, codgulos sanguineos, tensao arterial alta, colesterol ou
triglicéridos elevados.
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Informe o seu médico se teve recentemente ou vai ser submetido a uma cirurgia do
estdmago ou do trato intestinal antes de utilizar Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml
Solucdo injetdvel, uma vez que Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solucdo injetdvel
pode, por vezes, agravar a cicatrizagdo de feridas no intestino apds cirurgia.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados pela utilizagdo da menor dose eficaz
durante o mais curto periodo de tempo necessario.

A administracdo concomitante de Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solucao injetavel
com outros AINE, incluindo inibidores seletivos da ciclooxigenase-2, deve ser evitada.

Hemorragia, ulceracdo e perfuragdo gastrointestinal: t€ém sido notificados com todos os
AINE casos de hemorragia, ulceragcdo e perfuracdo gastrointestinal potencialmente
fatais, em varias fases do tratamento, associados ou ndo a sintomas de alerta ou historia
de eventos gastrointestinais graves.

O risco de hemorragia, ulceracdo ou perfuragao € maior com doses mais elevadas de
AINE, em doentes com histdria de dlcera péptica, especialmente se associada a
hemorragia ou perfuracdo e em doentes idosos. Nestas situacdes os doentes devem ser
instruidos no sentido de informar o seu médico assistente sobre a ocorréncia de
sintomas abdominais e de hemorragia digestiva, sobretudo nas fases iniciais do
tratamento.

Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz. A
coadministracdo de agentes protetores (ex.: misoprostol ou inibidores da bomba de
protdes) devera ser considerada nestes doentes, assim como naqueles que necessitem de
tomar simultaneamente acido acetilsalicilico em doses baixas, ou outros medicamentos
suscetiveis de aumentar o risco de ulcera ou hemorragia, tais como corticosteroides,
anticoagulantes (como a varfarina), inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina ou
antiagregantes plaquetdrios tais como o 4cido acetilsalicilico.

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceracdo em doentes a tomar Diclofenac
Labesfal 75 mg/3 ml Solugido injetdvel o tratamento deve ser interrompido.

Os AINE devem ser administrados com precaucao em doentes com histéria de doenca
inflamatéria do intestino (colite ulcerosa, doenga de Crohn), na medida em que estas
situacdes podem ser exacerbadas.

Se sofre de alguma das seguintes doencas: asma, doenga cardiaca, hepdtica ou renal,
hipertensao arterial, perturbacdes da coagulacdo ou qualquer outra perturbacao
hematolégica, incluindo porfiria hepética.

A administracdo em doentes com histdria de hipertensao e/ou insuficiéncia cardiaca
deve ser feita com precaucdo, na medida em que tém sido notificados casos de retencao
de liquidos e edema em associa¢do com a administracdo de AINE.

Os medicamentos tais como Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solugdo injetdvel podem
ser associados a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do
miocdardio) ou AVC. O risco é maior com doses elevadas e tratamentos prolongados.
Nao deve ser excedida a dose recomendada nem o tempo de duragdo do tratamento.
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Se tem problemas cardiacos, sofreu um AVC ou pensa que pode estar em risco de vir a
sofrer destas situacdes (por exemplo se tem pressdao sanguinea elevada, diabetes,
elevados niveis de colesterol ou se é fumador) devera aconselhar-se sobre o tratamento
com o seu médico ou farmacéutico.

Tém sido muito raramente notificadas reacdes cutaneas graves, algumas das quais
fatais, incluindo dermatite exfoliativa, sindroma de Stevens-Johnson e necrélise
epidérmica téxica, associadas a administracao de AINE. Aparentemente o risco de
ocorréncia destas reacdes € maior no inicio do tratamento, sendo que na maioria dos
casos estas reagoes se manifestam durante o primeiro més de tratamento. Diclofenac
Labesfal 75 mg/3 ml Solu¢do injetdvel deve ser interrompido aos primeiros sinais de
rash, lesdes mucosas, ou outras manifestacoes de hipersensibilidade.

O seu médico assistente tomard em considerag@o estas situagdes, antes e durante o seu
tratamento com Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solucdo injetdvel

Criangas
Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solucdo injetavel ndo é recomendado para uso na
crianca e adolescentes com idade inferior a 14 anos.

Idosos

Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reacdes adversas com AINE,
especialmente de hemorragias gastrointestinais e de perfuracdes que podem ser fatais.
Os doentes idosos poderado reagir mais fortemente a Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml
Solugdo injetdvel que os restantes adultos, pelo que deverdo ser tratados com a dose
minima eficaz para a sua situacio. E particularmente importante que os doentes idosos
avisem imediatamente o médico assistente sobre quaisquer efeitos indesejados
ocorridos.

Outros medicamentos e Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Soluc¢do injetdvel

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

Os efeitos dos medicamentos que se seguem podem ser, em particular, afetados por
Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solucdo injetavel:

- Litio, digoxina metotrexato e ciclosporina.

- Medicamentos utilizados no tratamento da diabetes, a excec¢do da insulina.

- Medicamentos utilizados para aumento do débito urindrio (diuréticos) e alguns
medicamentos usados como anti-hipertensores (Inibidores da Enzima de Conversao da

Angiotensina (IECA) e Antagonistas da Angiotensina II (AAII)): Os anti-inflamatérios
ndo esteroides (AINE), como o diclofenac, podem diminuir a eficicia dos diuréticos
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assim como de outros medicamentos anti-hipertensores. Nalguns doentes com fungao
renal diminuida (ex.: doentes desidratados ou idosos com comprometimento da funcdo
renal) a coadministracdo de um IECA ou AAII e agentes inibidores da ciclooxigenase
pode ter como consequéncia a progressao da deterioracdo da funcdo renal, incluindo a
possibilidade de insuficiéncia renal aguda, que é normalmente reversivel. A ocorréncia
destas interagdes deverd ser tida em consideracao em doentes a tomar diclofenac em
associacdo com IECA ou AAII. Consequentemente, esta associacdo medicamentosa
devera ser administrada com precaugio, sobretudo em doentes idosos. Os doentes
devem ser adequadamente hidratados e devera ser analisada a necessidade de
monitorizar a fun¢do renal apds o inicio da terapéutica concomitante, e periodicamente
desde entdo.

- Corticosteroides: aumento do risco de ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal.

- Anticoagulantes: os AINE podem aumentar os efeitos dos anticoagulantes, tais como a
varfarina.

- Agentes antiagregantes plaquetdrios e inibidores seletivos da recaptacio da serotonina:
aumento do risco de hemorragia gastrointestinal.

- Interac@o com outros medicamentos: possibilidade de interacdo com metotrexato, com
antibidticos do grupo das quinolonas, cetoconazol, fenitoina e zidovudina.

- Outros AINE tais como 4cido acetilsalicilico ou ibuprofeno.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Deverd informar o seu médico assistente caso se encontre gravida, planeie engravidar
ou pretenda amamentar. Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solucdo injetavel ndo é
recomendado para uso durante a gravidez ou aleitamento. Nao tome Diclofenac
Labesfal 75 mg/3 ml Soluc¢do injetdvel se estiver nos ultimos 3 meses da gravidez, pois
pode prejudicar o feto ou causar problemas no parto. Pode causar problemas renais e
cardiacos no feto. Pode afetar a sua tendéncia e a do seu bebé para hemorragias e fazer
com que o trabalho de parto seja mais tarde ou mais longo do que o esperado. Nao deve
tomar Diclofenac Labesfal 75 mg/3ml Solu¢do injetavel durante os primeiros 6 meses
de gravidez, a menos que seja absolutamente necessario e aconselhado pelo seu médico.
Se necessitar de tratamento durante este periodo ou enquanto estd a tentar engravidar,
deve ser utilizada a dose mais baixa durante o menor periodo de tempo possivel. A
partir das 20 semanas de gravidez, se tomado durante mais do que alguns dias,
Diclofenac Labesfal 75 mg/3ml Soluc¢ao injetdvel pode causar problemas renais no feto,
0 que pode levar a niveis baixos de liquido amniético que envolve o bebé
(oligohidramnio) ou fecho das veias sanguineas (ductus arteriosus) no coragcdo do bebé.
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Se necessitar de tratamento durante mais do que alguns dias, o seu médico podera
recomendar uma monitoriza¢do adicional.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Alguns doentes que utilizam Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solugao injetdvel podem
apresentar tonturas ou sonoléncia, ou ainda, perturbag¢des da visao.

Se notar alguns destes efeitos, ndo deverd conduzir veiculos, usar maquinas ou executar
quaisquer tarefas que requeiram atengdo especial. Avise imediatamente o seu médico
logo que sentir qualquer destes efeitos.

Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solucdo injetavel contém 2 mg de metabissulfito de
sodio, (E223) por ampola (3 ml), que pode causar, raramente, reacdes alérgicas
(hipersensibilidade) graves e broncospasmo.

Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solucdo injetavel contém menos do que 1 mmol (23
mg) de sédio por ampola (3 ml), ou seja, € praticamente "isento de s6dio".

Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solucdo injetavel contém 120 mg de dlcool benzilico
por ampola (3 ml). O dlcool benzilico pode causar reacdes alérgicas.

Consulte o seu médico ou farmacéutico se estd gravida ou a amamentar. Isto porque
podem acumular-se grandes quantidades de dlcool benzilico no seu corpo e pode causar
efeitos indesejaveis (“acidose metabdlica”).

Consulte o seu médico ou farmacéutico se tiver uma doenca de figado ou rins. Isto
porque podem acumular-se grandes quantidades de dlcool benzilico no seu corpo e pode
causar efeitos indesejaveis (“acidose metabdlica”™).

Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solucdo injetavel contém 600 mg de propilenoglicol
(E1520) por ampola (3ml).
3. Como tomar Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solucdo injetavel

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

Posologia e modo de administragao:
Injecdo intramuscular
A solucdo deve ser retirada da ampola, para uma seringa, e injetada profundamente no

musculo da nadega.

Geralmente, administra-se uma ampola por dia, durante um maximo de dois dias;
nalguns casos, € possivel administrar duas ampolas por dia. Se for necessario
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tratamento adicional, podera ser administrado sob a forma de Diclofenac Labesfal sob a
forma de comprimidos ou supositdrios.

Caso se tenha esquecido de utilizar Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solugdo injetdvel
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solucdo injetdvel
Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Estes incluem desconforto
gdstrico, enjoo, azia, vomitos, diarreia, célicas, meteorismo, perda de apetite, dores de
cabeca, tonturas, exantemas, irritacdo no local da injecao.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves
Informe imediatamente o seu médico se notar:

Reacdes no local da injecdo, incluindo dor, vermelhiddo, inchago, caroco duro, feridas e
nddoas negras, que podem evoluir para o escurecimento e a morte da pele e dos tecidos
subjacentes que circundam o local da injecao. Estes sintomas sdo tratados com
cicatrizacdo e sao designados sindrome de Nicolau.

Lesoes tecidulares no local da inje¢do, com uma frequéncia desconhecida.

Os eventos adversos mais frequentemente observados sdo de natureza gastrointestinal.
Podem ocorrer, em particular nos idosos, tlceras pépticas, perfuracdo ou hemorragia
gastrointestinal potencialmente fatais. Nduseas, dispepsia, vomitos, hematémeses,
flatuléncia, dor abdominal, diarreia, obstipagdo, melenas, estomatite aftosa, exacerbacao
de colite ou doenca de Crohn tém sido notificados na sequéncia da administracdo destes
medicamentos. Menos frequentemente tém vindo a ser observados casos de gastrite.

Efeitos indesejados raros, ocorrendo em menos de 1 % dos doentes tratados: sonoléncia,
formigueiros nos membros, desorientagdo, perturbagcdes da visdo (por exemplo, visdo
desfocada ou visao dupla), problemas da audi¢do, zumbidos, insénias, irritabilidade,
sincopes, depressdes, tremores, exantema papuliforme, reagdes cutaneas graves,
alopecia, aumento da sensibilidade da pele a luz, hemorragias cutaneas, reducao stbita
do débito urinério, urina sanguinolenta, perturbacdes hepéticas provocando ictericia da
pele ou dos olhos, por vezes com febre alta ou edema e hipersensibilidade da regido
superior direita do abdémen, tendéncias hemorragicas, nomeadamente dor de garganta e
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febre alta persistente, reagcdes alérgicas tais como sibilos, falta de ar ou sensagdo de
desmaio.

Tém sido notificados casos de edema, hipertensdo e insuficiéncia cardiaca durante o
tratamento com AINE.

Os medicamentos tais como Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solugdo injetdvel podem
estar associados a um pequeno aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do
miocardio) ou AVC.

Reagdes bolhosas incluindo sindroma de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica téxica
(muito raro).

Nalguns doentes podem ocorrer outros efeitos indesejados além dos anteriormente
referidos. Avise o seu médico se notar alguns efeitos indesejados que pense possam
estar relacionados com o tratamento com o Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solucao
injetavel.

Pare de utilizar Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Soluc¢do injetdvel e informe
imediatamente o seu médico se notar: caibras ligeiras e sensibilidade abdominal,
iniciando-se pouco apds o inicio do tratamento com Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml
Soluc¢do injetdvel e seguidas por hemorragia retal ou diarreia com sangue, geralmente
nas 24 horas apds o inicio da dor abdominal (frequéncia desconhecida, que ndo pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis).

Se notar algum dos seguintes sintomas, avise imediatamente o seu médico assistente:
- Dor intensa durante a inje¢ao;

- Desconforto géstrico, azia ou dor na regido superior do abdémen;

- Vémitos sanguinolentos, fezes negras ou sangue na urina;

- Problemas cutaneos tais como exantema ou prurido;

- Sibilos ou falta de ar;

- Ictericia da pele ou dos olhos;

- Dor de garganta ou febre elevada persistentes;

- Edema da face, pés ou pernas;

- Dores de cabeca intensas;

- Dor toricica com tosse;

- Dor no peito, que pode indiciar uma reacdo alérgica potencialmente grave designada
«sindrome de Kounis».

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)
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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 Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solugdo injetavel

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, ap6s “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar que a solu¢cdo ndo se apresenta limpida e sem
particulas em suspensao e o recipiente ndo estiver intacto.

Este medicamento destina-se a uma utiliza¢ao unica. O conteddo nao utilizado devera
ser eliminado de imediato.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao 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. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Solucao injetavel

- A substancia ativa é: diclofenac sédico.

- Os outros componentes sdo: dgua para preparagdes injetaveis; dlcool benzilico;
manitol (E421); metabissulfito de sédio (E223); propilenoglicol (E1520) e hidréxido de
s6dio 2M.

Qual o aspeto de Diclofenac Labesfal 75 mg/3 ml Soluc¢ao injetdvel e conteido da
embalagem

Ampolas de solucdo injetdvel em embalagens de 3 e em embalagens de 50 e 100
ampolas (embalagens hospitalares).



E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Labesfal - Laboratérios Almiro, S.A.
Santiago de Besteiros

3465-051 Santiago de Besteiros
Portugal

Fabricante
Labesfal - Laboratérios Almiro, S.A.
Lagedo - Santiago de Besteiros

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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