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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas 20 mg + 12,5 mg comprimidos
Lisinopril Hidroclorotiazida

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento pois contém
informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

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 fale com o seu médico ou farmacéutico. Isto
inclui quaisquer possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto. Ver seccdo
4,

O que contém este folheto:

. O que é Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas
. Como tomar Lisinopril +Hidroclorotiazida Actavis

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas e para que é utilizado

Este medicamento contém duas substancias ativas - lisinopril e hidroclorotiazida.
Ambas as substancias reduzem a pressdo arterial através de dois mecanismos
diferentes:

O lisinopril pertence a um grupo de medicamentos denominados inibidores da
enzima de conversdo de angiotensina (ECA) que dilata os vasos sanguineos. Isso
facilita o bombeamento de sangue pelo coracdo para todas as partes do corpo,
reduzindo assim a pressao arterial.

A hidroclorotiazida € um diurético que reduz a pressdo arterial através do aumento
da producdo da urina.

O Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas € usado para tratamento da presséo
arterial alta, quando o tratamento com apenas uma das duas substancias, lisinopril
ou hidroclorotiazida, nao teve o efeito desejado.

2. O que precisa de saber antes de tomar Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas

Ndo tome Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas:

- se € alérgico ao lisinopril ou a qualquer dos outros ingredientes deste
medicamento (indicados na seccao 6) ou a qualquer outro inibidor da ECA.

- se é alérgico a hidroclorotiazida ou a outros medicamentos relacionados com a
familia das sulfonamidas (pergunte ao seu médico).
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- se tomou ou estd a tomar sacubitril / valsartan, um medicamento utilizado em
adultos para tratar um tipo de insuficiéncia cardiaca de longa duracdo (cronica),
porque aumenta o risco de angioedema (inchaco rapido sob a pele numa area como
a garganta).

- se tiver mais do que trés meses de gravidez. (Também é preferivel ndo tomar
Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas no inicio da gravidez — Ver seccdo Gravidez).
- se tiver sido previamente tratado com diuréticos ou inibidores da ECA que tenham
causado uma reacgdo alérgica em forma de inchaco da face, labios, lingua e/ou
garganta resultando em dificuldade em engolir ou respirar (raro).

- se esta a tomar algum dos seguintes medicamentos, o risco de angioedema pode
estar aumentado:

¢ Racecadotril, um medicamento utilizado no tratamento da diarreia;

e Medicamentos utilizados para prevenir a rejeicdo de 6rgdos transplantados e para o
cancro (por exemplo, temsirolimus, sirolimus, everolimus).

¢ Vildagliptina, um medicamento utilizado para tratar a diabetes.

- se sofre de insuficiéncia renal ou hepatica grave

- se sofre de ndo-producgdo de urina (anuria)

- se tem diabetes ou insuficiéncia da fungdo renal e estd a ser tratado com
medicamentos contendo aliscireno que diminuem a pressdo arterial.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Lisinopril + Hidroclorotiazida
Aurovitas

- se a sua pressdo arterial estd muito baixa (pode ser sentida como tonturas ou
como se estivesse prestes a desmaiar quando esta de pé).

- se estiver com uma dieta com restricdo de sal e/ou a tomar diuréticos poupadores
de potassio, suplementos de potassio e/ou substitutos de sal contendo potassio.

- se tem niveis aumentados de potassio no seu sangue (hipercaliemia)

- se sofre de desequilibrio de fluidos sanguineos ou desequilibrio eletrolitico (por
exemplo, baixa concentracdo de potassio ou sodio no sangue).

- se esta a tomar qualquer um dos seguintes medicamentos utilizados para tratar a
pressdo arterial elevada:

- um bloqueador do recetor da angiotensina II (BRAs) (também conhecido como
sartan - por exemplo, valsartan, telmisartan, irbesartan), em especial se tem
problemas renais relacionados com a diabetes.

- aliscireno.

- se tem vomitos ou diarreia.

- se sofre de certas doencas cardiovasculares (por exemplo, doenca isquémica
cardiaca ou doenga cerebrovascular; fornecimento reduzido de sangue ao coracdo e
ao cérebro)

- se tem uma doenga cardiaca em que as valvulas cardiacas do seu ventriculo
esquerdo estdo diminuidas, ou se tiver outras obstrugdes de fluxo de saida do
ventriculo esquerdo

- se tem uma doenca que causa o0 espessamento do musculo cardiaco
(cardiomiopatia hipertroéfica)

- se a sua fungdo renal esta reduzida, especialmente se também sofre de algumas
doencas vasculares ou esta em tratamento com medicamentos que reduzem a
atividade do sistema imunitario.

- se estiver em dialise.

- se teve um transplante renal

- se esta prestes a iniciar um tratamento de dessensibilizacdo, porque tem alergias
ou se é alérgico, por exemplo, ao veneno de insetos.



APROVADO EM
06-07-2020
INFARMED

se tem uma doenca hepatica.

se tem diabetes, a dose pode ter de ser ajustada.

se ja teve gota

se tem lUpus (lUpus eritematoso sistémico (LES))

- se ja teve uma reacdo alérgica que envolve inchaco da cara, extremidades, labios,
lingua e/ou garganta, resultando em dificuldade em engolir ou respirar. Deve estar
ciente de que 0s doentes de raca negra encontram-se em maior risco de sofrer estes
tipos de reacdes aos inibidores da ECA.

- se tiver tosse persistente.

- se sofre de deficiéncia aguda grave de neutrdfilos (tipo de células do sangue).

se estd a ser tratado com aférese de lipoproteinas de baixa densidade (LDL).

se esta a ser tratado com litio (utilizado para determinadas doencas psiquiatricas).
se tem excesso de colesterol.

- se esta gravida ou planeia engravidar durante o tratamento com Lisinopril +
Hidroclorotiazida Aurovitas.

- apdés a primeira dose, pode ocorrer uma grande queda da pressdo arterial, que
pode produzir sintomas como tonturas ou fraqueza.

- se estiver em tratamento com um diurético, este tratamento deve ser interrompido
2-3 dias antes da toma do primeiro comprimido de Lisinopril + Hidroclorotiazida
Aurovitas.

- antes de uma cirurgia ou anestesia, deve informar o seu medico ou dentista que
esta a tomar Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas.

- Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas pode dar um resultado analitico positivo em
testes antidoping.

- Se estiver a tomar alguns dos seguintes medicamentos, o risco de angioedema
(inchaco rapido sob a pele em zonas como a garganta) € acrescido:

- sirolimus, everolimus e outros medicamentos que pertencem a classe dos
inibidores de mTOR (utilizados para evitar a rejeicdo de 6rgdos transplantados).

- caso tenha tido cancro da pele ou se desenvolver uma lesdo cutdnea inesperada
durante o tratamento. O tratamento com hidroclorotiazida, no caso particular da
utilizacdo de doses elevadas a longo prazo, pode aumentar o risco de alguns tipos de
cancro da pele e do labio (cancro da pele ndo-melanoma). Proteja a sua pele contra
a exposicdo solar e a radiacdo ultravioleta, enquanto estiver a tomar Lisinopril +
Hidroclorotiazida Aurovitas.

- se sentir uma diminuicdo na visao ou dor ocular. Estes podem ser sintomas de
acumulacdo de liquido na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou um aumento
da pressdo no olho e podem ocorrer dentro de horas até uma semana depois de
tomar Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas. Isto pode levar a perda de visdo
permanente, se ndo for tratado. Se sofreu alergia a penicilina ou sulfonamidas pode
estar em maior risco de desenvolver esta situagao.

Deve informar o seu medico se pensa estar gravida (ou podera engravidar).
Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas ndo esta recomendado no inicio da gravidez e
ndo deve ser tomado apds o terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser
gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a partir desta altura (Ver seccéo
Gravidez).

O seu médico podera verificar, em intervalos regulares, a sua fungdo renal, pressdo
arterial e a quantidade de eletrélitos (por exemplo, potassio) no seu sangue.

Ver também a informagdo em “N&o tome Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas”.
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Outros medicamentos e Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas

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

Outros medicamentos podem afetar a eficiéncia de Lisinopril + Hidroclorotiazida
Aurovitas.

O seu médico pode alterar a sua dose e/ou tomar outras precauctes:

- se esta a tomar um bloqueador do recetor da angiotensina II (BRA) ou aliscireno
(ver também a informacdo em “Ndo tome Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas” e
“Adverténcias e precaugdes”).

E necessario gue esteja ciente de que a eficiéncia do tratamento pode ser afetada se
utilizar os seguintes medicamentos ou suplementos alimentares:

- outros medicamentos que reduzem a pressao arterial (por exemplo, bloqueadores
beta).

- tratamentos de dialise.

- Suplementos de potassio (incluindo substitutos do sal), diuréticos poupadores de
potassio e outros medicamentos que podem aumentar a quantidade de potassio no
seu sangue (por exemplo trimetoprim e cotrimoxazol para infegbes causadas por
bactérias; ciclosporina, um medicamento imunossupressor usado para prevenir a
rejeicdo de 6rgdos transplantados; e heparina, um medicamento usado para diluir o
sangue para prevenir coagulos)

- litio (usado para certas perturbacbes psiquiatricas).
- medicamentos antidiabéticos.
- medicamentos para o alivio da dor do tipo anti-inflamatérios ndo esteroides (por
exemplo, ibuprofeno, indometacina, naproxeno e sulindaco) e acido acetilsalicilico
- alopurinol (utilizado para a gota).
- ciclosporina (utilizada na sequéncia de transplantes de 6rg&os).
- certos medicamentos para a reducdao de colesterol (lovastatina, colestiramina,
colestipol).
- trimetoprim (utilizado para o tratamento de infegdes do trato urinario).
- digitalicos glicosideos (usados para tratamento de insuficiéncia cardiaca).
- sotalol (utilizado para arritmia).
- certos medicamentos para a depressdo (antidepressivos triciclicos, por exemplo
amitriptilina, clomipramina e nortriptilina).
- antipsicoticos.
- sais de calcio.
certos laxantes (laxantes estimulantes, por exemplo bisacodil).
citostaticos (utilizados para o cancro).
agentes imunossupressores (por exemplo, transplantes de 6rgdos).
simpaticomiméticos (medicamentos que interagem com certas partes do sistema
nervoso e também sdo utilizados para doencas cardiacas).
- anfotericina B injetdvel (medicamento antifungico).
- corticosteroides (medicamentos usados contra a inflamacdo).
corticotropina (usada para o tratamento da insuficiéncia do cortex adrenal).
carbenoxolona (usado para Ulcera e inflamagdo no esofago).
certos relaxantes musculares (por exemplo, cloreto de tubocurarina).
anestésicos.
medicamentos que podem causar torsades de pointes (sindrome do coragdo
envolvendo uma pulsagcdo muito rapida, por exemplo, arritmias).
- procainamida (tratamento médico para arritmias cardiacas).
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- ouro
- outros agentes anti-hipertensores

- medicamentos utilizados com maior frequéncia para evitar a rejeicdo de o6rgdos
transplantados (sirolimus, everolimus e outros medicamentos que pertencem a
classe dos inibidores de mTOR). Consulte a seccdo “Adverténcias e precaugdes”.

Consulte o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas com alimentos e bebidas:
Pode tomar Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas com alimentos e bebidas.

Gravidez e amamentacdo

Gravidez

Se estd gravida ou a amamentar, se pensar estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Deve informar o seu médico se pensa que esta gravida (ou podera engravidar). O
seu medico normalmente aconselha-la-a a interromper Lisinopril + Hidroclorotiazida
Aurovitas antes de engravidar, ou assim que souber que esta gravida, e a tomar
outro medicamento em vez de Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas. Lisinopril +
Hidroclorotiazida Aurovitas ndo esta recomendado durante a gravidez, e ndo deve
ser tomado apds o terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser gravemente
prejudicial para o bebé se utilizado a partir desta altura.

Amamentacdo

Devera informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que pretende a
iniciar a amamentacdo. Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas ndo estd
recomendado em mdes a amamentar, especialmente se o bebé for recém-nascido ou
prematuro; nestes casos o seu medico podera indicar outro tratamento.

Condugdo de veiculos e utilizagdo de maquinas:

A semelhanca com outros medicamentos anti-hipertensores, este medicamento pode
reduzir a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. Isto € mais provavel de
ocorrer no inicio do tratamento, com o ajuste de dose ou em combinagdo com alcool.
Estes efeitos dependem da sua suscetibilidade.

Certifique-se de que ndo € afetado antes de conduzir ou utilizar quaisquer
ferramentas ou maquinas. Deve também ter em mente que a tontura ou cansaco
ocasional podem ocorrer enquanto estiver a tomar este medicamento.

3. Como tomar Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas

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

A dose recomendada encontra-se descrita em baixo:

Um comprimido uma vez por dia. Tome sempre o comprimido aproximadamente a
mesma hora.

A dose podera ter de ser reduzida se a sua funcdo renal esta reduzida.

Se tomar mais Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas do que deveria:
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Se tomar demasiados comprimidos informe o seu meédico imediatamente. Os
sintomas de sobredosagem podem incluir: hipotensao, hiperventilacdao, batimentos
cardiacos rapidos, tonturas, ansiedade, tosse e sede.

Caso se tenha esquecido de tomar Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas:
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar o comprimido que se esqueceu de
tomar.

Se parar de tomar Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas:
Contacte o seu médico antes de parar o tratamento

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

4, Efeitos secundarios possiveis

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

PARE DE TOMAR LISINOPRIL + HIDROCLOROTIAZIDA AUROVITAS E CONTACTE O
SEU MEDICO IMEDIATAMENTE SE TIVER OS SEGUINTES SINTOMAS:

- Inchago da face, labios, lingua e / ou garganta resultando em dificuldades em
engolir e respirar.

- inchago das méos, pés e / ou tornozelos.

- comichdo na pele grave grave.

Os seguintes efeitos secundarios foram observados e notificados durante o
tratamento com Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- Tonturas, dores de cabeca, desmaios.

- censacdo de desmaio ao levantar-se devido a baixa pressdo arterial (efeitos
ortostaticos, incluindo hipotensdo ortostatica).

- tosse.

- diarreia, vomitos.

- funcao renal reduzida

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- Alteracdes de humor, sintomas depressivos.

- dorméncia, formigueiro, vertigens, alteracées do paladar, distlrbios do sono.

- ataque cardiaco ou coagulo de sangue no cérebro, possivelmente devido a
hipotensdo excessiva em doentes de alto risco, alteracbes do batimento cardiaco e
aumento da frequéncia dos batimentos cardiacos.

- sindrome de Raynaud (dedos dolorosos, entorpecidos, frios e azuis).

- corrimento nasal.

- nauseas, dor abdominal e indigestdo.

aumento das enzimas hepaticas e da bilirrubina hepatica.

erupcao na pele, comichao.

impoténcia.

fragqueza, cansaco.
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- aumento da ureia no sangue, aumento da creatinina sérica, excesso de potassio no
sangue (podem ocorrer como dores musculares e cdibras, batimento cardiaco
irregular, cansaco invulgar ou fraqueza).

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

- AlteracGes na quimica do sangue, perturbagbes no equilibrio de sal do corpo, a
utilizacdo prolongada pode levar a disturbios no metabolismo dos fluidos e sal do
organismo, (diminuicGes na hemoglobina e nos valores do hematdcrito).

- confusdao mental.

- boca seca.

- inchaco da face, extremidades, |abios, lingua, glote, e garganta (hipersensibilidade
/ edema angioneuroético), erupgbes na pele com comichdo, perda de cabelo, calvicie,
psoriase.

- insuficiéncia renal.

- aumento mamario nos homens.

- desequilibrio eletrolitico (hiponatremia).

- aumento da libertacdo da hormona antidiurética (SIADH)

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):

- Redugdo da medula 6ssea, diminuicdo da quantidade do pigmento que transporta o
oxigénio (hemoglobina) no sangue causando fraqueza ou tonturas (anemia), redugéo
de plaguetas no sangue, reducdo de glébulos brancos, deficiéncia grave e aguda de
neutrofilos (tipo de células sanguineas), anemia hemolitica, doenca dos nddulos
linfaticos, doenca autoimune.

- baixo nivel de aclcar no sangue.

- estreitamento das vias aéreas, por exemplo, asma, inflamagdo do seio nasal,
inflamacdo alérgica pulmonar, dificuldades respiratérias incluindo pneumonia.

- inflamacdo do pancreas, doenca hepatica e insuficiéncia hepatica, condicdo que
envolve inchagco em torno do intestino.

- ictericia (doenga hepatica que causa amarelecimento da pele e dos olhos).

- suores, doenca grave da pele com empolamento, morte celular ou dos tecidos, ou
descamacdo da pele, forma grave de rubor da pele (sindrome de Stevens-Johnsons),
erupgdes na pele, resposta inflamatoéria (pseudolinfoma cutdneo).

- excrecdo de urina anormalmente baixa/ ndao-producdo de urina.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):

- Inflamacdo das glandulas salivares (sialadenite).

- inquietacao.

dificuldade respiratoéria (incluindo pneumonia e edema pulmonar).

irritacdo gastrica.

reagdes como lUpus eritematoso cutaneo, reativacdo do lUpus eritematoso cutaneo.
- rubor.

diminuicdo dos niveis de cloreto no sangue, levando a uma diminuicdo da acidez do
sangue.

- diminuigdo dos niveis de magnésio no sangue

- aclcar na urina, niveis elevados de aglUcar no sangue, aumento do colestrol e dos
triglicerideos, niveis em excesso de acido Urico (hiperuricemia) no sangue (por
exemplo, a gota)

- desequilibrio eletrolitico (hipocalemia)

- obstipacao.

- espasmo muscular, fraqueza muscular.

- perda de apetite, tonturas.
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- visdo turva temporaria, visdo amarelada, diminuicdo da visdo ou dor nos olhos
devido a pressdo elevada (possiveis sinais de acumulacdo de liquido na camada
vascular do olho (efusdo coroidal) ou glaucoma agudo de angulo fechado).

- reacOes de fotossensibilidade

- febre, fraqueza

inflamacao do rim

reacdes alérgicas (reacbes anafilaticas)

inflamacgdes dos vasos sanguineos

cancro da pele e do labio (cancro da pele ndo-melanoma).

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

NFARMED, 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

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax:+351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas

Nao conservar acima de 25°C.

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

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo 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. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas

As substancias ativas sdo 20 mg de lisinopril e 12,5 mg de hidroclorotiazida.

Os outros componentes sdo manitol, hidrogenofosfato de calcio di-hidratado, amido

de milho pré-gelatinizado, croscarmelose sodica, estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas e contelldo da embalagem
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Os comprimidos sao redondos, biconvexos, brancos, ranhurados e com LH gravado
num dos lados.

Lisinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas esta disponivel nos seguintes tamanhos de
embalagem:

Blister: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 200, 400 e 500 comprimidos.
Recipiente para comprimido: 10, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98, 100, 200, 400 e 500
comprimidos.

Dose unitaria: 50x1 comprimidos.

Nem todas as embalagens poderdo ser comercializadas.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricantes:
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricante:

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora
Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em junho de 2020



