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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Meloxicam Vitéria 15 mg comprimidos
Meloxicam

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois
_contém informagdo importante para si.
_ Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.
_ Caso ainda tenha diividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Este medicamento foi receitado para si. Nao deve déd-lo a outros. O medicamento pode
_ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.
Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4

O que contém este folheto:

1. O que é Meloxicam Vitdria e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Meloxicam Vitdria
. Como tomar Meloxicam Vitdria

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Meloxicam Vitéria

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes

AN B~ W

1. O que é Meloxicam Vitdria e para que € utilizado

Meloxicam Vitdria contém a substincia ativa meloxicam. O meloxicam pertence a um
grupo de medicamentos conhecidos como Anti-Inflamatérios Nao Esteroides (AINEs)
que sdo utilizados para reduzir a inflamacgao e dor nas articulacdes e musculos.

_Meloxicam Vitéria estd indicado
_ no tratamento sintomdtico de curta duragio da osteoartrite
_ no tratamento sintomatico a longo prazo de:
_ artrite reumatoide
espondilite anquilosante (também conhecida como Doenca de Bechterew).

2. O que precisa de saber antes de tomar Meloxicam Vitéria
Nao tome Meloxicam Vitdria nas seguintes situagoes:

~ se tem alergia (hipersensibilidade) ao meloxicam ou a qualquer outro componente deste
_medicamento (indicados na sec¢do 6)
_ durante os ultimos trés meses de gravidez
_ criangas e adolescentes com idade inferior 16 anos
alergia (hipersensibilidade) ao 4cido acetilsalicilico ou a outro medicamento anti-
inflamatoério (AINES)
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~ se tiver tido qualquer um dos seguintes efeitos ap6s tomar 4cido acetilsalicilico ou outros
_AINEs:
_ pieira, aperto no peito, falta de ar (asma)
_ obstrugdo nasal devido a inchago no interior do nariz (pdlipos nasais)
_erupgdes cutdneas / irritagdo cutinea (urticéria)
inchaco subito da pele ou mucosas, incluindo na zona dos olhos, face, labios, boca ou
_garganta, possivelmente dificultando a respira¢do (edema angioneurdtico)
_ se tiver tido os seguintes efeitos apds tratamento com AINESs ou historia de;
_ hemorragia no estdmago ou intestinos
_ buracos (perfuragdes) no estbmago ou intestinos
_ llcera ou hemorragia no estbmago ou intestinos
histéria ou episdédio recente de ulcera ou hemorragia péptica ou no estdmago (pelo
_menos dois episddios de ulcera ou hemorragia)
_ insuficiéncia hepitica grave
_ insuficiéncia renal grave ndo submetida a didlise
_ hemorragia no cérebro recente (hemorragia cerebrovascular)
_qualquer tipo de distdrbio hemorrdgico
_ insuficiéncia cardiaca grave
Intolerancia a alguns acticares porque este produto contém lactose

Se ndo tiver a certeza se alguma das situacdes referidas acima se aplica a si, contacte por
favor o seu médico.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Meloxicam Vitoria.

Adverténcias

Medicamentos como o Meloxicam Vitéria poderdao estar associados a um risco
ligeiramente aumentado de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou acidente vascular
cerebral (apoplexia). Qualquer risco € maior com doses elevadas e tratamentos
prolongados. Nao deverd exceder a dose recomendada. Nao tome Meloxicam Vitdéria por

um periodo superior ao prescrito (ver seccdo 3 “Como tomar Meloxicam Vitdria”).

Se tem problemas cardiacos, se teve um acidente vascular cerebral prévio ou pensa estar
em risco de sofrer de uma destas condicdes deverd discutir o seu tratamento com o seu
médico ou farmacéutico.

_Por exemplo, se:

_ tem pressdo arterial elevada (hipertensao)

_ tem niveis elevados de agticar no sangue (diabetes mellitus)

_ tem niveis elevados de colesterol no sangue (hipercolesterolemia)
se é fumador

Se desenvolver reacdes alérgicas graves, deverd interromper o tratamento com
Meloxicam Vitdria assim que detetar o aparecimento de erup¢do cutdnea, lesdes dos
tecidos moles (lesdes das mucosas), ou qualquer outro sinal de alergia, e contactar o seu
médico.
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Pare imediatamente o seu tratamento com Meloxicam Vitdria se detetar hemorragia (que
torna as fezes negras) ou ulceracdo do seu trato digestivo (que causa dor abdominal).

O Meloxicam Vitdria ndo estd indicado se necessitar de alivio imediato de dor aguda.

O Meloxicam Vitéria pode mascarar os sintomas de infecdo (por exemplo, febre). Se
pensa que pode ter uma infecdo deve consultar o seu médico.

Precaucdes especiais de utilizacdo
Como serd necessdrio ajustar o tratamento, ¢ importante que se aconselhe com o seu
~médico, antes de tomar Meloxicam Vitéria em caso de:
histéria de inflamacdo do eséfago (esofagite), inflamacdo do estdmago (gastrite) ou de
_qualquer outra doenga do trato digestivo, por exemplo, colite ulcerosa, doenga de Crohn
_ pressdo arterial elevada (hipertensao)
_ idade avangada
_doenga do coragdo, do figado ou dos rins
_ niveis elevados de aguicar no sangue (diabetes mellitus)
volume sanguineo reduzido (hipovolemia) que pode ocorrer se tiver uma perda de
_sangue ou queimadura graves, cirurgia ou baixa ingestao de fluidos
intolerancia a alguns agucares, diagnosticada pelo seu médico, uma vez que este
_medicamento contém lactose
niveis elevados de potdssio no sangue previamente diagnosticados pelo seu médico.

O seu médico tera necessidade de monitorizar a sua melhoria durante o tratamento.

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

Particularmente, informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado algum dos
_seguintes medicamentos:
_ outros anti-inflamatorios ndo esteroides
medicamentos que evitam a formagdo de codgulos no sangue
medicamentos que destroem codgulos sanguineos (tromboliticos)
medicamentos para tratar doencas do coragdo e dos rins
corticosteroides (por exemplo, utilizados para tratar inflamacao ou reacdes alérgicas)
ciclosporina — utilizada apds transplante de 6rgdos, ou para doengas de pele graves,
_artrite reumatoide ou sindrome nefrético
qualquer medicamento diurético
O seu médico poderd monitorizar a sua fung@o renal se estiver a tomar diuréticos.
_ Medicamentos para tratar a pressdo arterial elevada (por exemplo, bloqueadores-beta)
_ Litio — utilizado para tratar distirbios de humor
inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (ISRSs) — utilizados no tratamento da
_depressio
metotrexato — utilizado no tratamento de tumores ou doengas de pele graves ndo
controladas e artrite reumatoide ativa
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colestiramina- utilizada para diminuir os niveis de colesterol
se € mulher e estiver a utilizar um dispositivo intrauterino (DIU)

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

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

Fertilidade

O tratamento com Meloxicam Vitéria pode tornar mais dificil engravidar. Devera
informar o seu médico se estiver a planear engravidar ou se tiver problemas para
engravidar.

Gravidez

Se engravidar durante o tratamento com Meloxicam Vitdria, deverd informar o seu
médico.

Durante os primeiros 6 meses de gravidez, o seu médico poderd prescrever-lhe
pontualmente este medicamento, se necessario.

Durante os ultimos trés meses de gravidez, ndo utilize este medicamento, porque o
Meloxicam Vitdéria pode ter efeitos graves no seu bebé, nomeadamente efeitos
cardiopulmonares e renais, mesmo apenas com uma tnica administragao.

Amamentacao

Nao se recomenda a administracdo deste medicamento durante a amamentagao.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Podem ocorrer perturbagdes da visdo, incluindo visdo turva, tonturas, sonoléncia,
vertigens ou outros distirbios do sistema nervoso central durante a utilizacdo deste
medicamento. Se notar tais efeitos, ndo conduza ou utilize maquinas.

Meloxicam Vitéria contém lactose mono-hidratada.

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

Meloxicam Vitéria contém sédio (sob a forma de carboximetilamido sédico e citrato de

sodio). Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por
comprimido, ou seja, € praticamente “isento de s6dio”.
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3. Como tomar Meloxicam Vitdria

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

A dose habitual é:

Tratamento da osteoartrite:

7,5 mg (meio comprimido) uma vez ao dia. A dose pode ser aumentada para 15 mg (um
comprimido) uma vez ao dia.

Artrite reumatoide:
15 mg (um comprimido) uma vez ao dia. A dose pode ser reduzida para 7,5 mg (meio
comprimido) uma vez ao dia.

Espondilite anquilosante:
15 mg (um comprimido) uma vez ao dia. A dose pode ser reduzida para 7,5 mg (meio
comprimido) uma vez ao dia.

Os comprimidos devem ser engolidos com dgua ou outro liquido, durante uma refeigao.
Nao ultrapassar a dose maxima recomendada de 15 mg por dia.

Se alguma das situacdes descritas em “Adverténcias e precaucdes” se aplicar ao seu caso,
o seu médico podera restringir a sua dose a 7,5 mg (meio comprimido) uma vez por dia.

Meloxicam Vitéria ndo deve ser administrado a criancas e adolescentes com idade
inferior a 16 anos.

Se acha que o efeito de Meloxicam Vitdria é demasiado forte ou demasiado fraco, ou se
ndo sentir qualquer melhoria apds varios dias, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se tomar mais Meloxicam Vitéria do que deveria

Caso tenha tomado demasiados comprimidos ou suspeite de uma sobredosagem, contacte
o seu médico ou dirija-se ao hospital mais préximo imediatamente.

_Os sintomas apds sobredosagem aguda por AINEs sio normalmente limitados a:

_ falta de energia (letargia)

_ sonoléncia

_ ma disposi¢@o (nduseas) € vomitos
dor na zona do estomago (dor epigdstrica).
Estes sintomas geralmente melhoram apds a paragem do tratamento com Meloxicam
Vitéria. Pode ter hemorragia do estdbmago ou intestinos (hemorragia gastrointestinal).

_Uma sobredosagem grave pode resultar em efeitos secundérios graves (ver sec¢do 4):
pressdo arterial elevada (hipertensao)
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: insuficiéncia renal aguda (dos rins)
_ disfungdo hepatica (do figado)
_ redugdo da amplitude/suspensdo da respira¢do (depressao respiratoria)
_ perda de consciéncia (coma)
_ ataques (convulsdes)
_ colapso da circulag@o sanguinea (colapso cardiovascular)
_ paragem do coragdo (paragem cardiaca)
_ reagdes alérgicas imediatas (hipersensibilidade), incluindo:
_ desmaio
_ dificuldade em respirar
reacOes cutaneas

Caso se tenha esquecido de tomar Meloxicam Vitéria

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.
Tome apenas a dose seguinte a hora habitual.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Pare o tratamento com Meloxicam Vitdria e consulte imediatamente um médico ou o
hospital mais préximo se sentir:

_Quaisquer reagdes alérgicas (hipersensibilidade), que podem aparecer sob a forma de:
reacdes cutaneas, tais como comichio (prurido), formagdo de bolhas ou descamacgdo da
pele, que pode ser grave (Sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica),
lesdes dos tecidos moles (lesdes das mucosas) ou eritema multiforme.
O eritema multiforme € uma reacdo cutanea alérgica grave que causa manchas, marcas
vermelhas ou zonas de cor purpura ou com bolhas. Também pode afetar a boca, os olhos
_e outras superficies himidas do corpo.
inchaco da pele ou mucosas, tal como inchaco a volta dos olhos, face e labios, boca ou
garganta, possivelmente dificultando a respiracdo, inchaco dos tornozelos ou pernas
_(edema dos membros inferiores)
_ dificuldade em respirar ou ataque de asma
_ inflamag@o do figado (hepatite). Esta pode causar sintomas tais como:
_ coloragdo amarelada da pele ou dos olhos (ictericia)
_ dor no abdémen
perda de apetite

Quaisquer efeitos secundarios do trato digestivo, especialmente:
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: hemorragia (que torna as fezes negras)
ulceracdo do seu trato digestivo (que provoca dor abdominal)

As hemorragias do trato digestivo (hemorragia gastrointestinal), a formacao de ulceras ou
a formacdo de buracos no trato digestivo (perfuracdo) podem por vezes ser graves e
potencialmente fatais, principalmente nos idosos.

Se ja teve anteriormente quaisquer sintomas do trato digestivo devido a utilizagdo
prolongada de AINEs, procure aconselhamento médico imediatamente, principalmente se
for idoso. O seu médico poderd monitorizar a sua melhoria durante o tratamento.

Se detetar alteracdes da visdao, ndo conduza ou utilize maquinas.

Efeitos secundérios gerais dos anti-inflamatdrios nao esteroides (AINEs)

A utilizacdo de alguns medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs) pode
estar associada a um pequeno aumento do risco de oclusio das artérias (eventos
tromboticos arteriais), por exemplo ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou acidente
vascular cerebral (apoplexia), principalmente com doses elevadas e em tratamentos
prolongados.

Foram comunicados casos de retencdo de fluidos (edema), pressdo arterial elevada
(hipertensao) e insuficiéncia cardiaca durante o tratamento com AINEs.

Os efeitos secundérios mais frequentemente observados afetam o trato digestivo (efeitos
_gastrointestinais):
dlceras no estdbmago e parte superior do intestino delgado (ulceras
_pépticas/gastroduodenais)
um buraco na parede do intestino (perfuragdo) ou hemorragia do trato digestivo (por
vezes fatal, principalmente no idoso)

_Foram notificados os seguintes efeitos adversos apos administragido de AINEs:

_ ma disposi¢@o (nduseas) € vomitos

_ fezes moles (diarreia)

_ flatuléncia

_ pris@o de ventre (obstipagdo)

_ indigestao (dispepsia)

_ dor abdominal

_ fezes negras devido a hemorragia no trato digestivo (melena)

_ vOmito com sangue (hematemese)

_ inflamag@o com formag@o de ulceras na boca (estomatite ulcerosa)
agravamento de inflamac¢do do trato digestivo (p. ex. exacerbagdo de colite ou da doenga
de Crohn)

Também foi observada, com menor frequéncia, inflamacado do estobmago (gastrite).

Efeitos secundarios do meloxicam — a substancia ativa de Meloxicam Vitoria
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Muito frequente: afeta mais de 1 utilizador em 10
_ indigestao (dispepsia)
~_ mad disposi¢do (nduseas) e vomitos
_ dor abdominal
_ pris@o de ventre (obstipagdo)
_ flatuléncia
fezes moles (diarreia)

_Frequente: afeta 1 a 10 utilizadores em 100
dor de cabeca

_Pouco frequente: afeta 1 a 10 utilizadores em 1000
_ tonturas
_ sensagdo de tontura ou cabega a roda (vertigens)

sonoléncia

anemia (redu¢do da concentracdo do pigmento vermelho do sangue, hemoglobina, das
_c€lulas sanguineas)

aumento da pressao arterial (hipertensao)

ruborizacio (vermelhidao temporaria da face e pescogo)

retencdo de dgua e sédio

aumento dos niveis de potdssio (hipercaliemia). Isto pode conduzir a sintomas tais como:

alteracdes do batimento cardiaco (arritmias)

palpitagdes (quando sente mais o seu batimento cardiaco do que o habitual)

fraqueza muscular

eructacao

inflamagdo do estdmago (gastrite)

hemorragia do trato digestivo

inflamac¢do da boca (estomatite)

reacoes alérgicas subitas (hipersensibilidade)

comichao (prurido)

erup¢ao cutanea

inchaco provocado por retencdo de fluidos (edema), incluindo tornozelos/pernas

_inchados (edema dos membros inferiores)

inchaco subito da pele ou mucosas, tal como inchago a volta dos olhos, face, 1dbios, boca
_ou garganta, possivelmente dificultando a respiragdo (edema angioneur6tico)

distirbio momentaneo dos testes de funcdo hepatica (por exemplo, aumento das enzimas

hepéticas como as transaminases, ou aumento do pigmento biliar bilirrubina). O seu
_médico pode detetar estas alteracOes através de um teste sanguineo.

Alteracdo dos testes laboratoriais de investigacdo da funcao renal (por exemplo, aumento

da creatinina ou ureia)

_Raro: afeta 1 a 10 utilizadores em 10000

_ distdrbios do humor

_ pesadelos

_ altera¢@o da contagem de c€lulas sanguineas
contagem diferencial de células sanguineas alterada
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: diminuicdo do ndmero de glébulos brancos (leucopenia)
_ diminui¢do do nimero de plaquetas (trombocitopenia)
Estes efeitos secundarios podem conduzir a um aumento do risco de infe¢do e sintomas
_como nodoas negras e sangramento nasal.
_ zumbidos nos ouvidos (tinido)
_ sentir o seu batimento cardiaco (palpita¢des)
tlceras do estdmago ou parte superior do intestino delgado (dlceras
_pépticas/gastroduodenais)
_ inflamag@o do es6fago (esofagite)
inicio de crises de asma (em individuos alérgicos ao 4cido acetilsalicilico ou a outros
AINEs)
~ formacdo de bolhas ou descamacdo de pele graves (Sindrome de Stevens-Johnson e
_necrodlise epidérmica toxica)
_erup¢do da pele com comich@o (urticaria)
_ alteragOes da visdo, incluindo
visdo turva
_ conjuntivite (inflamaga@o do olho ou da pélpebra)
inflamacdo do intestino grosso (colite)

_Muito raro: afeta menos de 1 utilizador em 10000
reacoes cutaneas com formacdo de bolhas (reacdes bolhosas) e eritema multiforme.
O eritema multiforme € uma reacdo cutanea alérgica grave que causa manchas, marcas
vermelhas ou zonas de cor purpura ou com bolhas. Também pode afetar a boca, os olhos
_e outras superficies himidas do corpo.
_ Inflamagao do figado (hepatite). Esta pode causar sintomas tais como:
_ coloragdo amarelada da pele ou dos olhos (ictericia)
_ dor no abdomen
_ perda de apetite
insuficiéncia renal aguda, principalmente em doentes com fatores de risco, tais como
_doenga cardiaca, diabetes ou doenga renal
Buraco na parede do intestino (perfuragdo)

_Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

_ confusdo

_ desorientagdo
dificuldade em respirar e reagOes cutaneas (reacdes anafildticas/anafilactéides), irritacao

_cutanea devido a exposi¢do solar (reagdes de fotossensibilidade)

_ foram notificados casos de insuficiéncia cardiaca, associados ao tratamento com AINEs
perda total de determinados tipos de globulos brancos (agranulocitose), principalmente
em doentes que tomam Meloxicam Vitdria juntamente com outros medicamentos com
acdo potencialmente inibitdria, depressora ou destrutiva de componentes da medula dssea

_(farmacos mielot6xicos). Esta a¢do pode causar:

_ febre stibita

_ garganta inflamada

_ infegOes
Pancreatite (inflamagdo do pancreas)
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Efeitos secunddrios causados por medicamentos anti-inflamatérios nao-esteroides
_(AINEs), mas ainda ndo notificados apds toma de Meloxicam Vitdria
_ Alteragdes na estrutura do rim, resultando em insuficiéncia renal aguda:
_ casos muito raros de inflamag@o dos rins (nefrite intersticial)
_ morte de algumas c€lulas renais (necrose tubular aguda ou necrose papilar)
Proteina na urina (sindrome nefrético com proteintria)

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
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 secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: 4351 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 Meloxicam Vitdria
O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

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 dltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido 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 composiciao de Meloxicam Vitéria

A substancia ativa é meloxicam. Um comprimido contém 15 mg de meloxicam.
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Os outros componentes sdo: citrato de sédio, celulose microcristalina, lactose mono-
hidratada, povidona, silica anidra coloidal, estearato de magnésio, carboximetilamido
sodico.

Qual o aspeto de Meloxicam Vitdria e conteido da embalagem

Meloxicam Vitdria apresenta-se na forma farmacéutica de comprimido, de cor amarela,
cilindrico, biconvexo e ranhurado.

Meloxicam Vitdria apresenta-se em embalagens com 10, 20, 30, 60 e 500 comprimidos
acondicionados em blisters de PVC-PVDC branco/Aluminio

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Cinfa Portugal, Lda.

Av. Tomas Ribeiro, 43 - Bloco 2, 3°F
Edificio Neopark

2790-221 Carnaxide

Portugal

Fabricante

Laboratorios Cinfa, S.A.

Olaz-Chipi, 10 - Poligono Industrial Areta
31620 Huarte — Pamplona

Espanha

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



