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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Plubrom, 18 microgramas, pé para inalaco, capsulas
tiotrépio

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois

contém informacao importante para si.

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

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que é Plubrom e para que ¢é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Plubrom
Como utilizar Plubrom

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Plubrom

Conteddo da embalagem e outras informagdes

AR

1. O que é Plubrom e para que ¢€ utilizado

Plubrom 18 microgramas ajuda os doentes com Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) a
respirar mais facilmente. A DPOC ¢é uma doenca pulmonar crénica que causa dificuldade em
respirar e tosse. O termo DPOC estd associado a situagdes de bronquite crénica e enfisema.
Como a DPOC € uma doenca crénica deve tomar Plubrom 18 microgramas todos os dias e nao
apenas quando sentir dificuldade em respirar ou outros sintomas da DPOC.

Plubrom 18 microgramas ¢ um broncodilatador de longa acdo que ajuda a dilatar as vias
respiratdrias e torna mais facil a entrada e saida de ar dos pulmdes. O uso regular de Plubrom 18
microgramas também o poderd ajudar quando, em resultado da sua doenga, comecar a sentir
falta de ar de forma continuada e ajudéd-lo-4 a minimizar os efeitos da doenga no seu dia a dia.
Também o ajudard a manter-se ativo por mais tempo. O uso didrio de Plubrom 18 microgramas
ird também ajudar a prevenir o agravamento repentino dos sintomas da DPOC, que podem
manter-se por vdrios dias. O efeito do farmaco dura até 24 horas, por isso apenas precisa de o
utilizar uma vez ao dia. Para uma correta dosagem de Plubrom 18 microgramas, por favor veja a
seccdo 3. A indicagdo de como utilizar Plubrom 18 microgramas e as instrugdes sao
apresentadas no verso do folheto informativo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Plubrom

Nao utilize Plubrom

- se tem alergia ao tiotrépio ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6).

- se for alérgico a atropina ou substancias relacionadas, tais como ipratrépio ou oxitrépio.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico antes de utilizar Plubrom.
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- Fale com o seu médico se sofrer de glaucoma de dngulo estreito, problemas da prdstata ou
dificuldade urindria.

- Se tiver problemas renais, por favor consulte o seu médico.

- Este medicamento estd indicado no tratamento de manutencdo da doenca pulmonar obstrutiva
crénica; ndo deve ser usado para tratar um ataque subito de falta de ar ou pieira.

- Reacgdes de hipersensibilidade imediata, tais como erupcao na pele (rash), inchaco, comichao,
pieira ou falta de ar, podem ocorrer ap6s a administracdo deste medicamento. Se alguma destas
reagOes ocorrer, por favor consulte imediatamente o seu médico.

- Os medicamentos inalados, tais como Plubrom, podem causar aperto no peito, tosse, pieira ou
falta de ar imediatamente apds a inalagc@o. Se alguma destas reacdes ocorrer, por favor consulte
imediatamente o seu médico.

- Tome cuidado para ndo deixar que o pé de inalacdo entre nos seus olhos, uma vez que pode
causar precipitagdo ou agravamento do glaucoma de angulo estreito, o qual é uma doenca
ocular. Dor ou desconforto ocular, visdo turva, visdo de halos de luz ou imagens coloridas, em
associacdo com olho vermelho, podem ser sinais de um ataque agudo de glaucoma de dngulo
estreito. Sintomas oculares podem ser acompanhados por dor de cabega, nduseas ou vomitos.
Deve suspender a utilizacdo de brometo de tiotrépio e imediatamente consultar o seu médico,
preferencialmente um oftalmologista, no caso de surgirem sinais e sintomas de glaucoma de
angulo estreito.

- Boca seca, que tem sido observada com tratamento anticolinérgico, pode, a longo prazo, estar
associada a cérie dentdria. Por isso, por favor tenha em atencdo a sua higiene oral.

- Em caso de ter sofrido um enfarte de miocédrdio nos ultimos 6 meses, ou irregularidades no
ritmo cardiaco com risco de vida ou insuficiéncia cardiaca grave no dltimo ano, por favor
informe o seu médico. Isto € importante para decidir se o Plubrom é o medicamento adequado
para si.

- Nao utilize Plubrom 18 microgramas frequentemente, mais do que uma vez ao dia.

Criancas e adolescentes
Este medicamento ndo estd recomendado para criancas e adolescentes com menos de 18 anos.

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

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar ou tiver utilizado medicamentos
semelhantes para a sua doenga pulmonar, tais como ipratrépio ou oxitrépio.

Nenhum efeito indesejavel especifico foi notificado quando Plubrom 18 microgramas foi
utilizado em simultdneo com outros medicamentos utilizados para o tratamento da DPOC, tais
como inaladores de alivio (ex. salbutamol), metilxantinas (ex. teofilina) e/esteroides orais e
inalados (ex. prednisolona).

Gravidez e amamentaciao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico antes de tomar este medicamento. Ndo deve utilizar este medicamento sem que seja
especificamente recomendado pelo seu médico.

Conducao de veiculos e utilizacao de maquinas
A ocorréncia de tonturas, vis@o turva ou dor de cabeca podem influenciar a capacidade de

conduzir veiculos e utilizar maquinas. Nao conduza se sentir algum destes efeitos indesejaveis.

Plubrom contém lactose
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Se foi informado pelo seu médico que tem intolerincia a alguns agicares, contacte o seu
médico antes de tomar este medicamento.

A lactose contém pequenas quantidades de proteinas do leite, que podem causar reacées
alérgicas.

3. Como utilizar Plubrom

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

A dose recomendada corresponde a inalar o contetido de 1 cépsula (18 microgramas de
tiotrépio) uma vez ao dia. Ndo utilize mais do que a dose recomendada.

Deve utilizar a cdpsula, 8 mesma hora, todos os dias. Isto é importante porque Plubrom 18
microgramas € eficaz durante 24 horas.

As cépsulas sdo apenas para inalacdo e ndo para ingestao oral.
Nao engula as cédpsulas.

O Inalador de P6 Seco MRX003-T10 mencionado como “inalador”, no qual deve colocar a
cépsula de Plubrom, fura a cédpsula permitindo-lhe respirar o pd.

Assegure-se de que tem um inalador e que o sabe usar adequadamente. As instrucdes de
utiliza¢do do inalador sdo apresentadas no verso deste folheto.

Assegure-se que ndo sopra para dentro do inalador.

Se tiver problemas na utilizacdo do inalador, solicite ao seu médico, enfermeiro ou farmacéutico
que lhe explique como o dispositivo funciona.

Deve limpar o seu inalador uma vez por més. As instru¢des de limpeza do inalador s@o
apresentadas no verso deste folheto.

Ao tomar Plubrom 18 microgramas, tome cuidado para ndo deixar entrar pd para os seus olhos.
Se entrar algum pé para os seus olhos, pode ocorrer visdo turva, dor no olho e/ou olho
vermelho, devendo lavar imediatamente os olhos em dgua morna. De seguida fale
imediatamente com o seu médico para mais aconselhamento.

Se sentir que a sua respirac@o estd a piorar, deve dizé-lo ao seu médico logo que possivel.

Se utilizar mais Plubrom do que deveria

Se tomar mais do que uma cdpsula deste medicamento num dia, deve contactar imediatamente o
seu médico. Pode estar em maior risco de ocorréncia de efeitos indesejaveis tais como boca
seca, prisdo de ventre, dificuldade em urinar, aumento da frequéncia cardiaca ou visao turva.

Caso se tenha esquecido de utilizar Plubrom

Caso se esqueca de tomar uma dose, tome-a logo que se lembre, no entanto, ndo tome duas
doses ao mesmo tempo ou no mesmo dia. Depois tome a dose seguinte, de acordo com o que é
habitual.

Se parar de utilizar Plubrom
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Antes de parar a utilizacdo de Plubrom 18 microgramas, deve falar com o seu médico ou
farmacéutico.
Se parar de utilizar Plubrom 18 microgramas os sinais e sintomas de DPOC podem piorar.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Os efeitos indesejdveis abaixo descritos ocorreram em pessoas a tomar este medicamento e estao
listados de acordo com a frequéncia em: frequente, pouco frequente, raro ou desconhecido.

Frequente (pode afetar até 1 em 10 pessoas):
- boca seca: este efeito € geralmente ligeiro

Pouco frequente (pode afetar até 1 em 100 pessoas):
- tonturas

- dor de cabeca

- alteracdes do paladar

- visdo turva

- batimento cardiaco irregular (fibrilhacdo auricular)
- inflamacdo da garganta (faringite)

- rouquiddo (disfonia)

- tosse

- azia (doenca de refluxo gastroesofédgico)

- pris@o de ventre

- infe¢des fingicas da cavidade oral e da garganta (candidiase orofaringea)
- erupcdo na pele

- dificuldade em urinar (reteng@o urindria)

- dor ao urinar (disuria)

Raro (pode afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):

- dificuldade em dormir (insénia)

- visdo de halos de luz ou imagens coloridas em associa¢cdo com olho vermelho (glaucoma)
- aumento da pressdo ocular

- batimento cardiaco irregular (taquicardia supraventricular)

- batimento cardiaco acelerado (taquicardia)

- sentir o batimento cardiaco (palpitacdes)

- aperto no peito associado com tosse, pieira ou falta de ar imediatamente apds a inalagdo
(broncospasmo)

- sangramento do nariz (epistaxe)

- inflamacdo da laringe (laringite)

- inflamagdo dos seios nasais (sinusite)

- bloqueio intestinal ou auséncia de movimentos de defecacao (obstrucgdo intestinal incluindo
ileos paralitico)

- inflamacgdo das gengivas (gengivite)

- inflamacdo da lingua (glossite)

- dificuldade em engolir (disfagia)

- inflamacgdo da boca (estomatite)
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- mal-estar (ndusea)

- hipersensibilidade, incluindo rea¢des imediatas

- reacOes alérgicas graves que causam inchago da face ou garganta (angioedema)
- erupcdes cutineas (urticdria)

- comichdo (prurido)

- infecOes do trato urindrio

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
- perda de 4gua corporal (desidratacao)

- céries dentdrias

- reagdo alérgica grave (reacdo anafildtica)

- infe¢cdes ou ulceragdes da pele

- secura da pele

- inchago das articulagdes

O efeitos indesejaveis graves incluem reagdes alérgicas que causam inchaco da face ou garganta
(angioedema) ou outras reagdes de hipersensibilidade (como diminuicdo subita da pressdo
sanguinea ou tonturas) podem ocorrer isoladamente ou como parte de reagdes alérgicas graves
(reacdo anafildtica) apds a administragdo de Plubrom 18 microgramas. Adicionalmente, € como
todos os medicamentos de inalacdo, alguns doentes podem sentir aperto inesperado no peito,
tosse, pieira ou falta de ar imediatamente apds a inalagdo (broncospasmo). Se sentir algum
destes efeitos, contacte imediatamente o seu médico.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Dire¢ao de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde 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 Plubrom
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na cartonagem,
apds VAL. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

O inalador deve ser eliminado pelo menos 6 meses ap6s a primeira utilizagao.
Usar a cdpsula imediatamente apds a abertura do blister. Ap6s utilizar a primeira cdpsula de um

blister, as restantes cdpsulas do mesmo blister devem ser tomadas durante os 9 dias seguintes,
uma cépsula por dia.
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Nao conservar acima de 30°C.

Naio deite fora quaisquer medicamentos na canalizacio ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j4 ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composi¢cao de Plubrom

A substéncia ativa é o tiotrépio.

Cada cépsula contém 18 microgramas de tiotrépio (na forma de brometo de tiotrépio). Durante
a inalacdo, o bocal do inalador fornece 10 microgramas de tiotrépio.

Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada (conteiddo da cdpsula), hipromelose
(invdlucro da cépsula) e solugdo de amdnia concentrada, dlcool butilico, etanol anidro, 6xido de
ferro negro, dlcool isopropilico, hidréxido de potéssio, propilenoglicol, shellac, 4gua purificada
(tinta de impressdo).

Qual o aspeto de Plubrom e contetido da embalagem

Plubrom p¢ para inalagdo, é apresentado em cépsulas transparentes e incolores, tamanho 3, com
‘T10’ impresso na cdpsula contendo pd branco.

Este medicamento € disponibilizado em blister perfurado “peel-off” de 10 capsulas. Os blisters
sdo acondicionados numa cartonagem juntamente com o inalador de cor branca e com um
botdo vermelho.

Tamanhos de embalagem:

- Caixa de cartdo com 30 cépsulas (3 blisters) e com um Inalador de P6 SecoMRX003-T10
- Caixa de cartdo com 60 cépsulas (6 blisters) e com um Inalador de P6 SecoMRX003-T10
- Caixa de cartdo com 90 cépsulas (9 blisters) e com um Inalador de P6 SecoMRX003-T10

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado e Fabricante
Titular de Autorizacio de Introducio no Mercado

Zentiva Portugal, Lda

Miraflores Premium I

Alameda Ferndo Lopes, 16 A - 8° piso A
1495-190 Algés

Fabricante

Helm AG
Nordkanalstrasse 28
20097 Hamburg
Alemanha

Este medicamento esta autorizado nos estados-membros do Espaco Econémico
Europeu, sob os seguintes nomes:

Bulgéria, Portugal, Eslovaquia: Plubrom
Republica Checa, Roménia, Eslovénia: Dilochob



Esténia, Letdnia, Litudnia, Hungria, Poldnia: Ontipria
Croacia: Plubir

Este folheto foi revisto pela ultima vez em:
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Instrucoes de utilizacao

Caro utilizador,

O Inalador de P6 Seco MRX003-T10 permite-lhe inalar o medicamento contido na cdpsula de Plubrom,
que o seu médico prescreveu, para os seus problemas respiratorios.

Lembre-se de seguir cuidadosamente as instru¢gdes do seu médico para a utilizacdo de Plubrom. O
inalador DPI MRX003-T10 foi especialmente concebido para as cidpsulas de Plubrom: ndo deve ser
usado para tomar qualquer outro medicamento. As cdpsulas s6 devem ser inaladas utilizando o inalador
DPI MRX003-T10. Nao utilize outros inaladores para administrar Plubrom cépsulas. Cada cépsula
contém apenas uma pequena quantidade de pd. Ndo abra a cdpsula ou poderad nao funcionar.

O inalador DPI MRX003-T10 s6 deve ser utilizado com o blister de cdpsulas disponibilizado.

Leia primeiro o Folheto Informativo e, de seguida, leia estas Instrucdes de Utilizagdo antes de comegar a
usar o inalador e cada vez que renovar a sua prescri¢do. Poder@o haver novas informagdes.

Familiarizar-se com o seu inalador e Plubrom capsulas:

Se esta € a primeira vez que usa um inalador de qualquer tipo, certifique-se que recebeu treino suficiente
do médico antes de usar o inalador.

Plubrom vem com cédpsulas numa embalagem blister e um inalador. Use o novo inalador disponibilizado
com o seu medicamento.

™ O inalador inclui:
Tampa de protegio -
h@ , @ 1 Tampa de protecao
:l:da do | 1) @ - /e Bocal 2 Bocal

Abertirasils 3 Saliéncia do bocal

'\_\ i’/ﬁ \, ",’;" entrada de ar 4 Base
N \"‘:f"— o 5 ! .,/ - Camara central R
a1 ‘*Q 5 Céamara central

A
) 6 Botdo de perfuracao

ol 6 7 Aberturas de entrada de ar

k perfuracdio
Tomar a sua dose diaria completa do medicamento requer 4 passos principais:
Passo 1. Abrir o inalador:

r ) Ap6s retirar o seu inalador da embalagem:
> - Abrir a tampa de protecdo pressionando a
/ i e _{_’ saliéncia na parte da frente.
‘_‘_.-_‘-. I\{-'\-'x |'|' %
e W
I -
e J = g
| )g (L
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- Puxe atampa de protecdo para cima, afastando-
a da base para expor o bocal.

Abra o bocal puxando a saliéncia do bocal para
cima, afastando-a da base, para que a camara da
capsula fique visivel.

Diariamente, separe apenas 1 tira dos blisters,
rasgando ao longo da linha perfurada.

PEEL BACK

Retire uma cdpsula de Plubrom do blister:

- Nao corte o aluminio nem use instrumentos
pontiagudos para retirar a cdpsula do interior do
blister.

- Dobre um dos cantos do blister com uma seta e
separe as camadas de papel de aluminio.

- Remova a folha de aluminio impressa pela aba
até ver a cdpsula inteira.

- Se abrir mais do que 1 cépsula e esta fique
exposta ao ar, a capsula extra ndo deve ser usada
e deve ser rejeitada.

Coloque a cdpsula na camara central do seu
inalador.
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Feche o bocal firmemente contra a base até ouvir
um clique. Deixe a tampa de protecao aberta.

- Segure o seu inalador com o bocal para cima.

- Pressione o bot@o de perfuragio totalmente para
dentro até que ele pare, libertando-o em seguida.
Desta forma sdo feitos orificios na cdpsula para
receber o medicamento ao inspirar.

- Nao pressione o botdo de perfuragdo mais do
que uma vez.

- Nao agite o seu inalador.

- A perfurag@o da cdpsula pode produzir
pequenos fragmentos da capsula.

Alguns desses pequenos fragmentos podem
passar pela orificio do seu inalador e passar pela
sua boca ou garganta quando inala o
medicamento. Isto € normal. Os pequenos
fragmentos da cdpsula ndo devem ser prejudiciais
para si.

Passo 4. Tomar a sua dose diaria completa (2 inala¢coes da mesma capsula):

¢ .
"
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*""-‘
"
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‘..“
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Expire por completo numa vinica expiracio,
esvaziando todo o ar dos seus pulmdes.
Importante: Nao expire para o interior do
inalador.

Com a préxima respiragdo, tome o medicamento:
- Mantenha a cabeca numa posicao vertical
enquanto olha em frente.

- Leve o inalador até & boca na posicao
horizontal. N@o bloqueie as aberturas de entrada
de ar.

- Feche firmemente os ldbios em torno do bocal.
- Inspire lenta e profundamente até que os
pulmdes fiquem cheios. Vai ouvir ou sentir a
cépsula a vibrar (mexer).

- Sustenha a respiracdo durante alguns segundos
e, simultaneamente, retire o inalador da boca.

- Retome a respiracido normal.
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Para obter a sua dose didria completa, deve
expirar completamente uma segunda vez:
Coloque o inalador na boca antes de inspirar a
partir da mesma capsula.

Importante: Nao pressione o botdo de
perfuracdo novamente.

Lembre-se: Para receber a dose completa do
medicamento todos os dias, deve inalar 2 vezes
da mesma cdpsula. Certifique-se que expira
completamente todas as vezes antes de inspirar
com o seu inalador.

Limpeza e conservacao do seu Plubrom:

Depois de tomar a sua dose didria, abra o bocal e
despeje a cépsula usada, sem tocar, no lixo
doméstico.
- Remova quaisquer pedacos da cépsula
ou de p6é acumulado do inalador, sem
tocar, virando-o de cabeca para baixo e
batendo suavemente, mas com firmeza.
De seguida, para guardar, feche o bocal e
a tampa de protegdo.
Nao guarde o inalador e as cdpsulas de Plubrom
(blisters) num local himido. Conserve sempre as
capsulas de Plubrom nos blister selados.
Limpe o seu inalador uma vez por més.
- Abra a tampa de protecao e o bocal.
- Abra a base empurrando o botdo de
perfuracio.
- Observe se existem pedacos de cdpsula
ou p6é acumulado na cidmara de cépsula.
Se houver, agite para retirar.
- Enxague o seu inalador com dgua
morna, pressionando o botdo algumas
vezes para que a camara da cdpsula e a
agulha de perfuragcdo fiquem sob dgua
fiquem sob dgua corrente. Verifique se
todos os pedacos de p6 de cipsula
acumulados foram removidos.
- Seque bem o seu inalador eliminando o
excesso de d4gua com uma folha de papel.
De seguida, seque ao ar, deixando a
tampa de protecdo, o bocal e a base
abertos, para que seque completamente.
- Nao utilize um secador de cabelo para
secar o seu inalador.
Nao use o seu inalador quando estiver molhado.
Se for necessario, a parte exterior do bocal pode
ser limpa com um pano hiimido limpo.




APROVADO EM
17-06-2022
INFARMED

Quantidade

de pé no

—a— Capsuia

Cada cépsula de Plubrom contém apenas uma
pequena quantidade de p6. Esta quantidade é para
1 dose completa administrada com duas inalacdes
sucessivas.

Nao abra cépsula, poderd ndo funcionar.




