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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Meloxicam Lador 7,5 mg Comprimidos
Meloxicam Lador 15 mg Comprimidos
Meloxicam

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

-Caso ainda tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

-Este medicamento foi receitado para si. Nao deve dé-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

-Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Meloxicam Lador e para que € utilizado
2. Antes de tomar Meloxicam Lador

3. Como tomar Meloxicam Lador

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Meloxicam Lador

6. Outras informacdes

1. O QUE E MELOXICAM LADOR E PARA QUE E UTILIZADO

Categoria farmacoterapéutica

Meloxicam Lador inclui-se no grupo farmacoterapéutico 9.1.6 — Aparelho locomotor —
Anti-inflamatério ndo esteréides — Oxicans

Codigo ATC: MO1A CO06

Meloxicam é um farmaco anti-inflamatério nio esterdéide (AINE) da familia dos oxicans
com propriedades anti-inflamatdrias, analgésicas e antipiréticas.

A actividade anti-inflamatéria do meloxicam foi comprovada em modelos cldssicos da
inflamacdo. A semelhanca do que se verifica com outros AINEs, desconhece-se o seu
mecanismo de accdo exacto. Todavia, existe pelo menos um mecanismo de accio comum
partilhado por todos os AINEs (nos quais se inclui o meloxicam): inibicdo da biossintese
das prostaglandinas, conhecidas mediadoras da inflamacao.

Indicacdes terapéuticas

-Tratamento sintomético de curta duragcdo das exacerbagdes das osteoartroses;
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-Tratamento sintomdtico a longo prazo da artrite reumatdide ou da espondilite
anquilosante.

2. ANTES DE TOMAR MELOXICAM LADOR
Nao tome Meloxicam Lador nas seguintes situagdes:

-Gravidez e aleitamento (ver seccdo Gravidez e Aleitamento);

-Hipersensibilidade ao meloxicam ou a qualquer um dos seus excipientes, ou
hipersensibilidade a substincias com acc¢do semelhante, como por exemplo AINEs e
acido acetilsalicilico.

O Meloxicam Lador ndo deve ser administrado em doentes que tenham desenvolvido
sinais de asma, pdlipos nasais, edema angioneurdético ou urticdria apds a administragio de
acido acetilsalicilico ou de outros AINEs;

-Ulcera gastrintestinal activa ou histéria de tlcera péptica recidivante;

-Insuficiéncia hepdtica grave;

-Insuficiéncia renal grave nao submetida a didlise;

-Hemorragia gastrintestinal, hemorragia vascular cerebral ou outras doengas
hemorragicas;

-Insuficiéncia cardiaca grave.

Tome especial cuidado com Meloxicam Lador nas seguintes situacoes:

-Deverd investigar-se a existéncia de antecedentes de esofagite, gastrite e/ou ulcera
péptica, visando garantir a sua cura total antes de se iniciar a terapéutica com meloxicam.
Por rotina, deverd prestar-se atencdo ao possivel inicio de uma recorréncia em doentes
tratados com meloxicam apresentando antecedentes deste tipo.

-Deverdao monitorizar-se os doentes que apresentem sintomas gastrintestinais ou histéria
de patologia gastrintestinal (ou seja, colite ulcerosa, doenca de Crohn) relativamente ao
desenvolvimento de perturbacdes digestivas, em particular hemorragia gastrintestinal.

-A semelhanca do que se verifica com outros AINEs, foram participados casos de
hemorragia ou ulceracdo/perfuracdo gastrintestinal, em raros casos fatais, em qualquer
momento no decurso da terapéutica com meloxicam, com ou sem sintomas de aviso ou
de antecedentes de acidentes gastrintestinais graves. Habitualmente, a hemorragia ou
ulceracdo/perfuracdo gastrintestinais possuem consequéncias mais graves no individuo
idoso (ver Efeitos secundarios possiveis).

-Caso se verifique hemorragia ou ulcera¢do gastrintestinal em doentes tratados com
meloxicam, deverd proceder-se a suspensio deste fairmaco.

-Os medicamentos tais como Meloxicam Lador podem ser associados a um pequeno
aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocdrdio) ou Acidente Vascular
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Cerebral (AVC). O risco é maior com doses elevadas e tratamentos prolongados. Nao
deve ser excedida a dose recomendada nem o tempo de duracdo do tratamento.

Se tem problemas cardiacos, sofreu um AVC ou pensa que pode estar em risco de vir a
sofrer destas situacdes (por exemplo se tem pressao sanguinea elevada, diabetes, elevados
niveis de colesterol ou se é fumador) devera aconselhar-se sobre o tratamento com o seu
médico ou farmacéutico.

-A possivel ocorréncia de reacgdes cutaneas graves e de reaccdes de hipersensibilidade
potencialmente fatais (ou seja, reaccoes anafildcticas) estd documentada com AINEs,

incluindo os oxicams. Nestes casos, deverd proceder-se a suspensdo imediata da
terapéutica com meloxicam, sendo necessaria uma observacdo cuidadosa.

-Em casos raros, os AINEs podem provocar nefrite intersticial, glomerulonefrite, necrose
medular renal ou sindroma nefrético.

-A semelhanca do que se verifica com a maioria dos AINEs, foram participados casos de
aumento ocasional dos niveis séricos das transaminases, aumento dos niveis de
bilirrubina no soro ou de outros parametros da fung¢ao hepatica, bem como aumentos dos
niveis séricos de creatinina e ureia no sangue e outras alteragdes laboratoriais. A maioria
dos casos envolveu anomalias discretas e transitorias. Caso alguma destas anomalias se
mostre significativa ou persistente, deverd proceder-se a suspensdo da administracdo de
meloxicam e realizados estudos adequados.

-Os AINEs podem induzir reten¢do de sddio, potdssio e dgua e interferir com o efeito
natriurético dos diuréticos e, consequentemente, provocar um possivel agravamento do
estado de doentes com insufici€éncia cardiaca ou hipertensdo arterial. (ver Como tomar
Meloxicam Lador e Contra indica¢des)

-Os AINEs inibem a sintese das prostaglandinas renais que se encontram envolvidas na
manutencdo da perfusdo renal em doentes com redu¢do do fluxo sanguineo renal e da
volémia. A administragdio de AINEs nestas situagdes poderd provocar uma
descompensa¢do de uma insufici€éncia renal oculta. Todavia a fun¢do renal volta ao seu
estado inicial quando se procede a suspensao da terapéutica. Este risco existe em todos os
individuos idosos, doentes apresentando insuficiéncia cardiaca congestiva, cirrose,
sindroma nefrético ou insuficiéncia renal, bem como em doentes tratados com diuréticos
ou submetidos a grande cirurgia conducente a hipovolémia. Neste tipo de doentes, torna-
se necessdria uma monitorizacdo cuidadosa da diurese e da funcdo renal durante a
terapéutica. (ver Como tomar Meloxicam Lador e Contra indicagdes).

-As reaccdes adversas sdo habitualmente menos toleradas em individuos idosos,
fragilizados ou debilitados, nos quais estd, por conseguinte, indicada uma monitorizagio
cuidadosa. A semelhanca do que se verifica com os outros AINEs, é necessdrio usar de
especial precaucdo no idoso, que apresenta frequentemente uma deterioracdo da fungdo
renal, hepatica e cardiaca.
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-Nao se devera exceder a dose maxima didria indicada em caso de um efeito terapéutico
insuficiente, nem se deverd associar outro AINE a terapéutica, dado que tal podera
aumentar a toxicidade e ndo apresenta vantagens terapéuticas comprovadas. Na auséncia
de uma melhoria ao fim de vérios dias, o beneficio clinico da terapéutica deve ser
reavaliado.

-A semelhanca do que se verifica com outros AINEs, o meloxicam pode mascarar os
sintomas de uma doenga infecciosa latente.

-A semelhanca do que acontece com qualquer firmaco inibidor da ciclo-
oxigenase/sintese das prostaglandinas, a utilizacio de meloxicam pode diminuir a
fertilidade, ndo sendo por isso recomendado a mulheres que estejam a tentar engravidar.
No caso das mulheres que apresentem dificuldade em engravidar ou cuja infertilidade
esteja sob investigacdo, deve considerar-se a interrupg¢ao da terapéutica com meloxicam.

Tomar Meloxicam Lador com outros medicamentos:

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Interaccdes farmacodinamicas:

-Outros AINEs, incluindo salicilatos (dcido acetilsalicilico > 3 g/d):

A administracdo conjunta de varios AINEs pode aumentar o risco de desenvolvimento de
ulceras e hemorragias gastrintestinais, através de um efeito sinérgico. Nao se recomenda
a administracdo concomitante de meloxicam e de outros AINEs. (ver secgdo
Adverténcias e precaugdes especiais de utilizacao)

-Diuréticos:

A terapéutica com AINEs estd associada a um risco de insuficiéncia renal aguda,
principalmente em doentes desidratados. Os doentes que se encontrem a receber
tratamento simultineo de meloxicam e de um diurético, devem ser adequadamente
hidratados e deve proceder-se a monitorizacdo da funcdo renal antes do inicio do
tratamento (ver Adverténcias e precaucdes especiais de utiliza¢do).

-Farmacos anticoagulantes orais:

Existe um risco aumentado de hemorragia, devido a inibicdo da fungdo plaquetéria, e da
lesdo agressio da mucosa gastroduodenal. Nao se recomenda a administraciao
concomitante de meloxicam e de anticoagulantes orais (ver Adverténcias e precaugdes
especiais de utilizacdo). E, portanto, necessdria uma cuidada vigildncia do INR no caso
de ser impossivel evitar esta medicagdo concomitante.

-Farmacos tromboliticos e antiplaquetdrios:
Existe um risco aumentado de hemorragia devido a inibi¢do da funcdo plaquetdria e da
lesdo da mucosa gastroduodenal.
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-Inibidores da ECA e antagonistas dos receptores da angiotensina II:

Os AINEs (incluindo o 4cido acetilsalicilico em doses superiores a 3 g/d) e os
antagonistas dos receptores da angiotensina II exercem um efeito sinérgico na diminui¢ao
da filtracao glomerular, que pode ser exacerbado nos casos em que a fun¢do renal se
encontre alterada. Quando administrada a doentes idosos e/ou desidratados, esta
combinacdo pode conduzir a faléncia renal aguda por acc¢do directa na filtracdo
glomerular. Recomenda-se a monitorizacdo da funcdo renal no inicio do tratamento,
assim como uma hidratacdo regular do doente. Adicionalmente, o tratamento
concomitante pode diminuir a accdo antihipertensora dos inibidores da angiotensina II,
conduzindo a uma diminui¢do parcial da eficdcia (devido a inibicdo das prostaglandinas
com ac¢do vasodilatadora).

-Outros farmacos anti-hipertensores (ex.: B-bloqueantes):
A semelhanca do caso anterior, pode ocorrer uma diminui¢do da acc¢do antihipertensora
dos B-bloqueantes (devido a inibi¢ao das prostaglandinas com ac¢do vasodilatadora).

-Ciclosporina:

A nefrotoxicidade da ciclosporina pode ser potenciada pelos AINEs através de efeitos
mediados pelas prostaglandinas renais. A funcdo renal deve ser mediada durante a
terapéutica combinada. Recomenda-se uma monitorizagdo cuidada da fungao renal, em
especial nos doentes idosos.

-Dispositivo intra-uterino:

Foi observada a diminuicdo da eficicia dos dispositivos intrauterinos pelos AINEs. A
diminuicdo da eficdcia dos dispositivos intrauterinos pelos AINEs tem sido reportada,
mas necessita de confirmacao.

Interaccdes farmacocinéticas (accdo do meloxicam na farmacocinética de outros
farmacos):

-Litio:

Foi observado que os AINEs aumentam os niveis sanguineos de litio (via redugdo da
excrecdo renal de litio), que podem atingir valores toxicos. Nao se recomenda o uso
concomitante do litio e de AINEs (ver sec¢ao Adverténcias e precaugdes especiais de
utilizacdo). No caso desta associa¢do ser necessdria, deve proceder-se a monitorizacao
cuidada do litio durante o inicio, o ajuste e a suspensdo da terapéutica com meloxicam.

-Metotrexato:

Os AINEs podem reduzir a secre¢do tubular de metrotrexato, aumentando assim as
concentragdes plasmdticas de metrotrexato. Por esta razdo, ndo se recomenda a
administracdo de AINEs aos doentes que recebam concomitantemente doses elevadas
(superiores a 15 mg/semana) de metrotrexato (ver sec¢do Adverténcias e precaucdes
especiais de utilizacdo).

O risco de ocorréncia de uma interac¢ao entre os preparados com AINEs e metrotrexato
deve também ser considerado nos doentes que recebem doses baixas de metrotrexato, em
especial os doentes com insuficiéncia renal. Caso seja necessdrio o tratamento
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concomitante, importa monitorizar o total de globulos vermelhos e a funcdo renal. Devem
ser tomadas precaucdes quando existe administracdo de AINEs e de metrotrexato num
intervalo de 3 dias, caso em que pode aumentar o nivel plasmitico de metrotrexato e
provocar um acréscimo da toxicidade.

Embora a farmacocinética do metrotrexato (15 mg/semana) ndo tenha sido afectada
significativamente pelo tratamento concomitante com meloxicam, deve considerar-se a
hipétese do aumento da toxicidade hematoldgica do metrotrexato com o tratamento com
farmacos AINEs (ver acima). (Ver Efeitos indesejaveis)

Interaccdes farmacocinéticas (accdo de outros farmacos na farmacocinética do
meloxicam):

-Colestiramina:

A colestiramina acelera a eliminacdo do meloxicam através da interrup¢ao da circulagio
entero-hepatica, fazendo aumentar a depuracdo de meloxicam em 50% e diminuir a
semivida para 13£3 horas. Esta interaccao € clinicamente significativa.

Nao foram detectadas quaisquer interac¢des farmacocinéticas clinicamente significativas
entre farmacos no que diz respeito a administracdo concomitante de antidcidos,
cimetidina e digoxina.

Gravidez e aleitamento
Gravidez:

-No animal, foram participados efeitos letais no embrido com posologias superiores as
usadas na clinica;

-E aconselhdvel evitar a administragdo de meloxicam durante os dois primeiros trimestres
de gravidez;

-Durante os ultimos trés meses da gravidez, todos os inibidores da sintese de
prostaglandinas podem expor o feto a toxicidade cardiopulmonar (hipertensao pulmonar
com encerramento prematuro do canal arterial) e a toxicidade renal, ou inibir as
contraccOes uterinas. Os efeitos sobre o tdtero foram associados a um aumento da
incidéncia de distécia e de prolongamento do trabalho de parto no animal. Por
conseguinte, todos os AINEs estdo absolutamente contra-indicados durante os trés
ultimos meses de gravidez.

Aleitamento:

Os AINEs estdao presentes no leite materno. Nao se deverd proceder a administracdao de
meloxicam em maes a amamentar.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
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Nao existem estudos especificos sobre este tipo de efeitos. Contudo, caso ocorram
distirbios visuais ou sonoléncia, vertigens ou outros distirbios do sistema nervoso
central, € aconselhdvel que o doente se abstenha de conduzir e utilizar miquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Meloxicam Lador

Este medicamento contém lactose mono-hidratada. Se foi infomado pelo seu médico que
tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR MELOXICAM LADOR

Tome Meloxicam Lador sempre de acordo com as indicacdes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas. As doses habituais sdo:

-Exacerbacdes de osteoartroses: 7,5 mg/dia (1 comprimido de 7,5 mg ou meio
comprimido de 15 mg). Se for necessirio, € no caso de ndo se produzir nenhuma
melhoria, a dose pode ser aumentada para 15 mg/dia (2 comprimidos de 7,5 mg ou 1
comprimido de 15 mg)

-Artrite reumatoéide, espondilite anquilosante: 15 mg/dia (2 comprimidos de 7,5 mg ou 1
comprimido de 15 mg).

(Ver também “Populacdes especiais”™)
Dependendo da resposta terapéutica, a dose pode ser reduzida para 7,5 mg/dia (1
comprimido de 7,5 mg).

NAO ULTRAPASSAR A POSOLOGIA DE 15 mg/dia.

A dose didria total deverd ser administrada numa dnica toma, com dgua ou outro liquido,
durante uma refeicao.

Populagdes especiais:

-Doentes idosos e doentes com risco agravado de reac¢des adversas:

A dose recomendada para o tratamento a longo prazo da artrite reumatdide e da
espondilite anquilosante nos doentes idosos é de 7,5 mg por dia. Os doentes com risco
agravado de reac¢des adversas devem iniciar o tratamento com 7,5 mg por dia (ver Tome
especial cuidado com Meloxicam Lador nas seguintes situacoes).

-Insuficiéncia renal:

Em doentes com insuficiéncia renal grave submetidos a didlise, a doses ndao deverd ser
superior a 7,5 mg por dia. Nao é necessario ajustar a dose nos doentes com insuficiéncia
renal ligeira a moderada (ou seja, doentes com uma depuracdo da creatinina superior a
25ml/min). (No caso dos doentes com insuficiéncia renal grave ndo submetidos a didlise,
ver Contra-indicagdes).
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-Insuficiéncia hepética:

Nao € necessdrio ajustar a dose nos doentes com insufici€éncia hepdtica ligeira a
moderada. (No caso dos doentes com insuficiéncia hepatica grave, ver Contra-
indicagdes).

-Criancas:
Meloxicam ndo deve ser utilizado em criangas com idade inferior a 15 anos.

Se tomar mais Meloxicam Lador do que deveria

Os sintomas apds sobredosagem aguda por AINEs sdo normalmente limitados a letargia,
sonoléncia, nduseas, vomitos e dor epigdstrica, sendo geralmente reversiveis com
tratamento de suporte. Pode ocorrer hemorragia gastrintestinal. De uma intoxicacio grave
podem resultar: hipertensdo, insuficiéncia renal aguda, disfun¢do hepdtica, depressao
respiratéria, coma, convulsdes, colapso cardiovascular e paragem cardiaca. Tém sido
descritas reac¢Oes anafilactéides com a ingestdo de doses terapéuticas de AINEs e que
poderdo ocorrer apds uma sobredosagem.

Em caso de sobredosagem, € necessdrio prestar aos doentes cuidados de suporte e
sintométicos. Durante um ensaio clinico, demonstrou-se ocorrer uma remocao acelerada
do meloxicam com 4 g de colestiramina oral administrada 3 vezes ao dia.

Caso se tenha esquecido de tomar Meloxicam Lador
Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como os demais medicamentos, Meloxicam Lador pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

a) Descri¢do geral:

Foram referidas as seguintes reac¢des adversas cuja causa pode estar relacionada com a
administracio de meloxicam. As frequéncias abaixo indicadas baseiam-se nas
ocorréncias correspondentes nos ensaios clinicos, independentemente da relagdo causal.
As informagdes tém por base ensaios clinicos que envolveram 3750 doentes tratados com
doses orais didrias de 7,5 ou 15 mg de comprimidos ou cédpsulas de meloxicam durante
um periodo até 18 meses (duragao média do tratamento de 127 dias).

Estdo incluidas as reaccdes adversas cuja causa pode estar relacionada com a
administracdo de meloxicam e que sdo referidas nos relatérios recebidos relativos a
administracio do produto comercializado.
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As reacgdes adversas foram classificadas com designacdes de frequéncia utilizando a
seguinte convengao:

Muito frequentes (> 1/10); frequentes (>1/100,<1/10); nao frequentes (= 1/1000,< 1/100);
raro (= 1/10 000, < 1/1000); muito raro (<1/10 000).

b) Quadro de reacc¢des adversas

-Distdrbios cardiacas
Nao frequentes: Palpitacoes.

-Disturbios cardiovasculares

Os medicamentos tais como Meloxicam Lador podem estar associados a um pequeno
aumento do risco de ataque cardiaco (enfarte do miocéardio) ou AVC.

Nao frequentes: Aumento da pressdo arterial (ver "Tome especial cuidado com
Meloxicam Lador nas seguintes situacdes" em 2. Antes de tomar Meloxicam Lador),
ruborizacao.

-Distudrbios respiratérios, toracicos e mediastinicos
Raro: Inicio de crises de asma em certos individuos alérgicos ao 4cido acetilsalicilico ou
a outros AINEs.

-Distdrbios gastrintestinais

Frequentes: Dispepsia, nduseas, vomitos, dores abdominais, obstipacdo, flatuléncia e
diarreia.

Nao frequentes: Hemorragias gastrintestinais, ulceras pépticas, esofagite, estomatite.
Raro: Perfuracdo gastrintestinal, gastrite, colite.

As tlceras pépticas, a perfuracdo ou a hemorragia gastrintestinal susceptiveis de ocorrer
podem por vezes ser graves, em especial nos idosos. (ver Adverténcias e precaugdes
especiais de utiliza¢do)

-Distdrbios do figado e da vesicula biliar

Niao frequentes: Perturbag¢do transitéria no teste da fungdo hepdtica (por exemplo,
aumento das transaminases ou da bilirrubina).

Raro: Hepatite

-Afec¢des da pele e dos tecidos subcutaneos

Frequentes: Prurido, rash.

Nao frequentes: Urticdria.

Raro: Sindroma de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica téxica, angioedema, reacgdes
bolhosas, como eritema multiforme, reaccoes de fotossensibilidade.

-Distirbios renais e do sistema urindrio

Niao frequentes: Alteragdes nos testes laboratoriais que investigam a funcdo renal (por
exemplo, aumento da creatinina ou da ureia).

Raro: Insuficiéncia renal (ver Adverténcias e precaugdes especiais de utilizacao).
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-Distdrbios do estado geral e reac¢des locais ao tratamento
Frequentes: Edema, incluindo edema dos membros inferiores.

c) Informacgdes que caracterizam as reaccdes adversas individuais graves e/ou de
ocorréncia frequente

Foram referidos casos isolados de agranulocitose nos doentes tratados com meloxicam e
outros farmacos potencialmente mielotéxicos (ver Interaccdes medicamentosas e outras
formas de interaccao).

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR MELOXICAM LADOR

Nao necessita condi¢des especiais de conservacao.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nio utilize Meloxicam Lador apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior.
O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Meloxicam Lador

-A substancia activa € o meloxicam. Cada comprimido contém 7,5 ou 15 mg de
meloxicam.

-Os outros componentes sdo: celulose microcristalina, amido pré-gelificado, lactose
mono-hidratada, amido de milho, citrato de sddio, silica coloidal anidra e estearato de
magnésio.

Qual o aspecto de Meloxicam Lador e conteido da embalagem

Meloxicam Lador apresenta-se na forma farmacéutica de comprimidos, doseados a 7,5
mg ou 15 mg, acondicionados em blisters de PVC/PVDC/Aluminio, com 10
comprimidos cada. Cada embalagem contém 10, 30 ou 60 comprimidos de cada uma das

dosagens.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Empifarma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Zona Industrial da Pedrulha - Frac¢do B, Estrada Nacional 1, Loreto
3025-257 Coimbra

Fabricante

Jaba Farmacéutica, S.A.

Zona Industrial da Abrunheira - Rua da Tapada Grande, 2

2710-089 Sintra

Medicamento sujeito a receita médica.

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



