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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech (250 ug + 50 ug)/ dose pé para inalagdo em
recipiente unidose
Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech (500 ug + 50 ug)/ dose pd para inalagdo em
recipiente unidose

Propionato de Fluticasona + Xinafoato de Salmeterol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

Neste folheto:

1. O que é Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech e para que € utilizado

2. O que precisa saber antes de tomar Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech
3. Como tomar Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech e para que € utilizado

Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech contém dois farmacos, propionato de
fluticasona e xinafoato de salmeterol:

O propionato de fluticasona € um corticosteroide, que reduz a inflamacdo e a
irritacdo nos pulmdes.

O salmeterol sob a forma de xinafoato € um broncodilatador de longa duragdo de
acdo. Os broncodilatadores ajudam as vias aéreas pulmonares a permanecerem
abertas. Isto faz com que seja mais facil para o ar entrar e sair. Os efeitos duram
pelo menos 12 horas.

O meédico prescreveu este medicamento para ajudar a prevenir problemas
respiratérios tais como:

Asma

Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC). Fluticasona + Salmeterol Finao
Biotech, numa dosagem de 50/500 microgramas, reduz o nimero de exacerbacbes
dos sintomas da DPOC.

Deve utilizar Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech todos os dias como indicado
pelo seu médico. Isto ird assegurar que funciona corretamente no controlo da sua
asma ou DPOC.
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Se ndo se sentir melhor ou se piorar tem de consultar um medico.

Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech ajuda a impedir o aparecimento de falta de ar
e pieira. Ndo funciona quando ja esta com falta de ar ou pieira. Se isso acontecer
precisara de utilizar um medicamento de acdo rapida para alivio, tal como o
salbutamol. Deve ter sempre consigo o seu inalador de agdo rapida para alivio.

2. O que precisa saber antes de tomar Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech

Nao tome Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech se:
Tem alergia ao propionato de fluticasona, xinafoato de salmeterol, ou ao outro
componente, lactose mono-hidratada.

Adverténcias e Precaugoes
Antes de comecar a tomar Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech, consulte o seu
médico ou farmacéutico ou enfermeiro.

Nado inicie tratamento em caso de exacerbacdo da asma ou baixa significativa no
controlo da mesma.

Se comecar a tomar Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech e 0s sintomas da asma
piorarem, ou ndo forem devidamente controlados, o paciente devera continuar o
tratamento e consultar o seu médico.

Tome especial cuidado com Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech

O seu medico seguird o seu tratamento mais de perto se tiver alguma situacdo
clinica como:

- Doenca cardiaca, incluindo ritmo cardiaco irregular ou rapido

- Hipertiroidismo

- Hipertensao

- Diabetes mellitus (Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech pode aumentar os niveis
de aclicar no sangue)

- Niveis baixos de potdssio no sangue

- Tuberculose, de momento ou no passado

Caso tenha tido alguma destas situacgbes clinicas, informe o seu médico ou
farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech.

Criancas e adolescentes

O farmaco ndo é recomendado para criangas com menos de 4 anos de idade.

Quando tomado por um longo periodo, por inalagdo em doses altas de
corticosteroides, como o Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech, poderdao ocorrer
efeitos secunddrios a nivel sistémico. Em casos de criancas particularmente
vulneraveis e jovens com idade inferior a 16 anos.

Recomenda-se que durante o tratamento a longo prazo com corticosteroides
inalados, seja monitorizado regularmente o crescimento nas criangas.

O seu médico ird reduzir a dose de corticosteroide inalado, com a dose mais baixa
que seja eficaz no controlo da asma.

Outros medicamentos e Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech
Por favor informe o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar ou
tiver tomado recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos para a
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asma ou medicamentos obtidos sem receita médica. Isto porque a administracdo de
Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech podera ndo ser compativel com a de alguns
outros medicamentos.

Antes de comecar a utilizar Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech, informe o seu
médico ou farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar os seguintes
medicamentos:

Beta-blogueadores (tais como atenolol, propranolol, sotalol). Os beta-bloqueadores
sdo utilizados, maioritariamente, para a hipertenséo ou outras situagdes cardiacas.
Diuréticos, também conhecidos como “comprimidos de agua” utilizados para tratar a
hipertensao.

Medicamentos para tratar infecbes como antiviricos e antifingicos (tais como
ritonavir, cetoconazol e itraconazol). Alguns destes medicamentos poderdao aumentar
0s niveis de propionato de fluticasona ou salmeterol no seu organismo. Isto pode
aumentar o risco de sentir efeitos secundarios com Fluticasona + Salmeterol Finao
Biotech, incluindo batimentos cardiacos irregulares ou pode piorar os efeitos
secundarios.

Medicamentos xantinicos. Estes sdo frequentemente utilizados para tratar a asma.
Outros broncodilatadores (tal como o salbutamol).d

Corticosteroides (pela boca ou injetaveis). Se tiver tomado estes medicamentos
recentemente, pode aumentar o risco de este medicamento afetar a sua glandula
suprarrenal.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida, a planear engravidar ou a amamentar, fale com o seu médico ou
farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo é provavel que Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech afete a sua capacidade
para conduzir ou utilizar maquinas.

Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech contém lactose mono-hidratada.

Cada dose de Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech (250 pyg + 50 pg) contém
aproximadamente 13.2 mg de lactose mono-hidratada.

Cada dose de Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech (500 pyg + 50 pg) contém
aproximadamente 12.9 mg de lactose mono-hidratada.

Se for intolerante a alguns acglcares, devera contactar o seu médico antes de tomar
este medicamento.

3. Como tomar Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech

- Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de
acordo com as indicagdes do seu meédico ou farmacéutico ou enfermeiro. Fale com o
seu medico ou farmacéutico ou enfermeiro se tiver duvidas.

- Nao pare de tomar este medicamento nem reduza a sua dose sem falar com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento deve ser inalado através da boca para dentro dos pulmdes.

A dose recomendada é:

Para a asma
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Adultos e adolescentes de idade igual ou superior a 12 anos

- Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech (250 pg + 50 pg)- Uma inalagdo duas
vezes por dia
- Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech (500 pg + 50 pg)- Uma inalagdo duas
vezes por dia

Para adultos com Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC)

- Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech (500 pg + 50 pg)- Uma inalacao duas vezes
ao dia

Os seus sintomas podem ser bem controlados utilizando Fluticasona + Salmeterol
Finao Biotech duas vezes por dia. Caso isso aconteca, o seu médico podera decidir
reduzir a sua dose para uma vez por dia. A dose podera ser alterada para:

- uma vez a noite - se tiver sintomas noturnos.

- uma vez de manha - se tiver sintomas diurnos.

E muito importante seguir as instrucbes do seu meédico sobre quantas inalacbes e
com que frequéncia toma o seu medicamento.

Se esta a utilizar Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech para a asma, o seu médico
pretenderd avaliar os seus sintomas regularmente.

Se a sua asma ou respiracdo piorar fale imediatamente com o seu médico. Podera
achar que sente mais pieira, que sente o peito apertado com mais frequéncia ou que
pode necessitar de utilizar mais vezes a sua medicacdo de alivio de acdo rdpida. Se
alguma destas situacOes acontecer, deve continuar a utilizar Fluticasona +
Salmeterol Finao Biotech mas ndo deve aumentar o nimero de inalagGes que toma.
A sua condicdo respiratoria podera estar a agravar-se e podera ficar seriamente
doente. Contacte o seu médico pois podera necessitar de tratamento adicional.

Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech ndo deve ser utilizado para interromper um
ataque repentino de falta de ar. Para estes casos, recorrer a medicagdo sintomatica
de acdo rapida (ex: S

salbutamol), que devera ter sempre consigo. Devera ter cuidado para ndo confundir
o modo de utilizacdo da Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech, tal como devera ser
efetuado.

Instrucdes para utilizagdo

- O seu médico, farmacéutico ou enfermeiro devera demonstrar-lhe como utilizar o
seu inalador. Deverao verificar, de tempos a tempos, como o utiliza. A utilizacdo
desadequada ou ndo conforme com o prescrito, pode significar que a Fluticasona +
Salmeterol Finao Biotech ndo ira atuar na sua asma ou DPOC como deveria.

- O dispositivo de inalagcdo Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech assim que
removido da caixa, encontra-se na posicao fechada.
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- O inalador contém alveolos que contém Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech em
po.

- Ha um contador no topo do dispositivo inalador que o informa sobre quantas doses
ainda restam.

- A contagem é decrescente até ao 0.

- Os nimeros de 5 a 0 irdo aparecer a vermelho para o avisar quando restarem
apenas algumas doses. Assim que o contador mostrar o zero, o seu inalador esta
vazio.

O dispositivo inalador contém 60 doses de Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech.
Utilizar o seu inalador

De modo a utilizar corretamente o inalador siga 0s passos seguintes:

1. Abrir:

- Para abrir o seu inalador, segure a parte exterior com
uma mao e coloque o polegar da outra mao no local de
apoio respetivo.

- Empurre com o polegar deslocando-o tanto quanto
possivel. Ouvirda um estalido. Isto abrird um pequeno
orificio no aplicador bocal.

2. Libertar a dose:

- Segure o inalador com o aplicador bucal voltado para
si. Podera segura-lo tanto com a mdo direita como
com a esquerda.

- Deslize a alavanca afastando-a tanto quanto possivel.
Ouvira um estalido.

- Isto disponibiliza uma dose do seu medicamento no
aplicador bucal.

O inalador esta pronto a ser usado.
Cada vez que a alavanca € puxada para tras abre-se
no interior um alvéolo e o po fica disponivel para ser
inalado. Ndo manipule a alavanca desnecessariamente
pois poderdo ser libertadas doses que serao
desperdicadas.
3. Inalagao:

Antes da inalagdo, leia cuidadosamente as
seguintes instrucdes:
Segure o inalador afastado da sua boca
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~ Lembre-se de nunca segurar o inalador com o
' aplicador bucal voltado para baixo. Isto previne a

perda da dose.

Expire (deite o ar para fora) até que l|he seja

confortavel.

Ndo expire (deite o ar para fora) na direcdo do

inalador.

Coloque o aplicador bucal entre os labios; inspire

constantemente e profundamente através do aplicador

bucal do dispositivo inalador e ndao pelo nariz.

Retire o inalador da boca. Suspenda a respiracao

durante 10 segundos ou tanto quanto lhe for

confortavel. Expire lentamente.

Depois, bocheche com agua e deite fora. Isto podera

ajuda-lo a evitar as aftas e a ndo ficar rouco.

4. Fechar:

Para fechar o inalador, com o0 dedo deslize a parte

exterior na sua diregdo, tanto quanto possivel.

Ouvira um estalido.

A alavanca volta automaticamente a sua posicdo

original e esta de novo pronta.

O seu inalador fica pronto a ser usado novamente.

Como com todos os inaladores, os prestadores de cuidados devem assegurar-se que
as criancas a quem foi prescrito Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech usam uma
técnica inalatdria correta, como descrito anteriormente.

Limpar o seu inalador
Limpe o aplicador bucal do dispositivo inalador com um pano seco.

Se tomar mais Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech do que deveria

E importante que utilize o inalador como instruido. Se tomou acidentalmente uma
dose maior que a recomendada, fale com o seu meédico ou farmacéutico ou
enfermeiro. Podera notar os seus batimentos cardiacos mais rapidos que o habitual e
sentir tremor. Podera também ter dor de cabega, fraqueza muscular e articulagdes
dolorosas.

Se utilizou uma dose maior durante um longo periodo de tempo, devera falar com o
seu meédico ou farmacéutico ou enfermeiro para aconselhamento. Isto porque doses
maiores de Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech podem reduzir a quantidade de
hormonas esteroides produzidas pelas glandulas suprarrenais.

Caso se tenha esquecido de tomar Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech
Caso se tenha esquecido de utilizar o seu inalador, tome a dose seguinte a hora
habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar a que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech
E muito importante que tome Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech todos os dias
como recomendado. Continue a toma-lo até que o seu médico lhe diga para parar.
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Ndo pare ou reduza bruscamente a sua dose de Fluticasona + Salmeterol Finao
Biotech. Isto podera agravar os seus problemas respiratorios e muito raramente
poderdo ocorrer efeitos secundarios. Estes incluem:

- Dor no estébmago

- Cansaco e perda de apetite

- Ma disposicdo e diarreia

- Perda de peso

- Dor de cabeca ou sonoléncia

- Niveis baixos de potdssio no sangue

- Hipotensao e convulsdes

Quando o seu organismo esta sob stress tal como devido a febre, trauma (tal como
um acidente de carro), infecdo ou cirurgia, a insuficiéncia suprarrenal pode agravar-
se e pode ter um dos efeitos secundarios listados acima.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Para prevenir a ocorréncia destes sintomas, o seu médico podera
prescrever corticosteroides adicionais na forma de comprimidos (tal como a
prednisolona).C0Caso ainda tenha dlvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale
com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech podera causar
efeitos secundarios, embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Para
reduzir a possibilidade de efeitos secundarios, o seu médico ira prescrever a dose
mais baixa de Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech para controlar a sua Asma ou
DPOC.

ReacGes alérgicas: podera notar um agravamento subito da sua respiracdo apos
utilizar Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech. Podera ficar com muita pieira e
tosse. Podera também sentir comichdo e inchaco (normalmente da face, labios,
lingua ou garganta). Se sentir estes efeitos ou se aparecerem subitamente apds
utilizar Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech, contacte o seu médico
imediatamente. As reacdes alérgicas ao Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech sdo
pouco frequentes (afetam menos de 1 pessoa em cada 100).

Outros efeitos secundarios estdo listados abaixo:

Muito frequentes (afetam mais de 1 pessoa em cada 10)
- Dor de cabeca - melhora, geralmente, com a continuacao do tratamento.
- Foi notificado um aumento do nimero de constipacGes em doentes com DPOC.

Frequentes (afetam menos de 1 pessoa em cada 10)

- Candidiase (manchas brancas-amareladas, em relevo) da boca e garganta.
Também ferida da lingua, voz rouca e irritagcdo da garganta. Bochechar com agua
imediatamente apds cada inalacdo podera ajudar. O seu médico podera prescrever
medicacdo antifungica para tratar a candidiase (“sapinhos”).

- Caibras musculares.

- Dores e inchacgo nas articulacOes e dores musculares.

Os efeitos secunddrios seguintes também foram notificados em doentes com Doenca
Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC):
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- Pneumonia e bronquite (infecdo pulmonar). Informe o seu médico se apresentar
alguns dos seguintes sintomas: aumento da producdo de muco ou mudanca da
coloracdo do muco, febre ou arrepios, aumento da tosse ou aumento da dificuldade
em respirar.

- Hematomas (nodoas negras) e fraturas.

- Sinusite (sensacdo de tensao ou congestao nasal, face ou parte posterior dos olhos,
por vezes com dor pulsatil).

- Reducdo na quantidade de potassio no sangue (podera sentir um batimento
cardiaco irregular, fraqueza muscular, cdibras).

Pouco frequentes (afetam menos de 1 pessoa em cada 100)

Aumento dos niveis de aclcar (glucose) no sangue (hiperglicemia). Se tem diabetes
podera ser necessaria uma monitorizacdo mais frequente do nivel de aglcar no seu
sangue (glicemia) e um possivel ajuste da sua medicagdo antidiabética habitual.
Batimentos cardiacos muito rapidos (taquicardia).

Cataratas (cristalino opaco no olho).

Dor no peito.

Disturbios do sono.

Erupcdo alérgica na pele.

Preocupacdo (este efeito ocorre principalmente em criancas).

Tremores e batimentos cardiacos irregulares ou rapidos (palpitacdes) - estes sdo,
normalmente, inofensivos e diminuem com a continuagdo do tratamento.

Raros (afetam menos de 1 pessoa em cada 1000)

Agravamento da dificuldade respiratoria ou pieira imediatamente apds tomar
Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech. Se isto acontecer pare de utilizar o seu
inalador Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech. Utilize a sua medicacdo de alivio de
acdo rapida para o ajudar a respirar e contacte o seu méedico.

Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech pode afetar a produgdo normal de hormonas
esteroides pelo organismo, principalmente se tomou doses elevadas por longos
periodos de tempo. Os efeitos incluem:

- Atraso do crescimento em criancas e adolescentes

- Diminuicdo da densidade 6ssea

- Glaucoma

- Aumento de peso

- Inchaco (em forma de lua) da face (sindrome de Cushing).

O seu médico ira avalia-lo regularmente relativamente a estes efeitos secundarios e
assegurar que estda a tomar a dose minima de Fluticasona + Salmeterol Finao
Biotech que permita controlar a sua asma.

Alteracdes comportamentais tais como hiperatividade e irritabilidade (estes efeitos
ocorrem principalmente em criangas).

Batimentos cardiacos irregulares ou extra (arritmias). Informe o seu médico mas ndo
interrompa Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech, a menos que o seu médico lhe
diga para parar.

Infecdo fungica no eséfago que podera causar dificuldades em engolir.

Frequéncia desconhecida, mas também pode ocorrer:

- Depressdo ou agressividade. Estes efeitos sdo mais provaveis de ocorrer em
criangas.

Comunicacdo de efeitos secundarios
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
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Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
atraveés do sistema nacional de notificacdo para os contactos:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Fax: + 351 21 798 73 97

Linha do Medicamento: 800 222 444 (gratuita)

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo conservar acima de 30°C, manter na embalagem original protegido da
humidade.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo e na
embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech

- Cada recipiente contém como substancias ativas as quantidades de 250 ou 500
microgramas de propionato de fluticasona e 50 microgramas de salmeterol sob a
forma de xinafoato de salmeterol.

- O outro componente é lactose mono-hidratada (que contém proteinas do leite).
Qual o aspeto de Fluticasona + Salmeterol Finao Biotech e contelido da embalagem
O medicamento consiste num po6 para inalacéo.

Embalagem:

O medicamento € distribuido com um inalador (dispositivo de inalacdo), equipado
com um aplicador bucal e um contador de doses.

O dispositivo de inalagdo possui uma fita de aluminio com pé para inalacdo, dividido
em 60 doses.

Cada dose é pré-dispensada.

A embalagem externa € uma caixa de papeldo.
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Cada embalagem contém um dispositivo de inalagdo com 60 doses.
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Finao Biotech Lda.

Campus Politécnico n° 10, BioBIP7300-555 Portalegre, Portugal
Tel: +351 919 484 464

e-mail: finaobiotech@biolotus.com

Fabricante:

Celon Pharma S.A. Celon Pharma S.A.

ul. Mokra 41A, Kietpin ul. Marymoncka 15

05-092 Lomianki 05-152 Kazun Nowy Polénia
Poldnia Poldnia

Para quaisquer informacOes sobre este medicamento, queira contatar o
representante local do Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado.

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em: marco 2022



