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Folheto informativo: Informagao para o doente

Posaconazol Mylan 100 mg comprimidos gastrorresistentes
posaconazol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar 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, farmacéutico ou enfermeiro.

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

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados

neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Posaconazol Mylan e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Posaconazol Mylan
3. Como tomar Posaconazol Mylan

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Posaconazol Mylan

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Posaconazol Mylan e para que € utilizado

Posaconazol Mylan contém a substancia ativa posaconazol. Pertence a um grupo de
medicamentos denominados “antifiingicos”. Posaconazol ¢ utilizado para prevenir e tratar
diferentes infe¢des causadas por fungos.

O medicamento atua por eliminacio ou interrup¢do do desenvolvimento de alguns tipos de
fungos que podem causar infecoes.

Posaconazol Mylan pode ser utilizado em adultos no tratamento dos seguintes tipos de infe¢des
flingicas quando outros medicamentos antiftingicos ndo resultaram ou quando teve que
interromper o tratamento com estes medicamentos:

infecdes causadas por fungos da familia do Aspergillus, que nao melhoraram durante o tratamento
com os medicamentos antiftingicos anfotericina B ou itraconazol, ou quando o tratamento com
estes medicamentos teve que ser interrompido;

infecdes causadas por fungos da familia do Fusarium, que ndo melhoraram durante o tratamento
com anfotericina B, ou quando o tratamento com anfotericina B teve que ser interrompido;
infe¢des causadas por fungos que provocam as doencas conhecidas como “cromoblastomicose” e
“micetoma”, que nao melhoraram durante o tratamento com itraconazol, ou quando o tratamento
com itraconazol teve que ser interrompido;

infe¢des causadas por um fungo denominado Coccidioides, que nao melhoraram durante o
tratamento com um ou mais dos medicamentos anfotericina B, itraconazol ou fluconazol, ou
quando o tratamento com estes medicamentos teve que ser interrompido.

Este medicamento pode também ser utilizado para prevenir infe¢des fingicas em adultos em risco
elevado de contrair uma infecao flingica, tais como:
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doentes cujo sistema imunitdrio possa estar enfraquecido devido a quimioterapia para “leucemia
mieloide aguda” (LMA) ou “sindromes mielodisplésticos” (SMD)

doentes a tomar “doses elevadas de terapéutica imunossupressora” apés “transplante de células
estaminais hematopoiéticas” (TCEH).

2. O que precisa de saber antes de tomar Posaconazol Mylan

Nao tome Posaconazol Mylan se:

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

estd a tomar: terfenadina, astemizol, cisaprida, pimozida, halofantrina, quinidina, algum
medicamento contendo “alcaldides ergotaminicos” tais como a ergotamina ou dihidroergotamina,
ou “estatinas” tais como a sinvastatina, atorvastatina ou lovastatina.

Nao tome Posaconazol Mylan se alguma das situacdes anteriores se aplicar a si. Em caso de
ddvida, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Posaconazol Mylan.

Consulte em baixo a sec¢@o “Outros medicamentos e Posaconazol Mylan” para mais informacao,
incluindo informacao sobre outros medicamentos que podem interagir com Posaconazol Mylan.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Posaconazol Mylan se:
alguma vez sofreu uma reacao alérgica a outro medicamento antifiingico, como cetoconazol,
fluconazol, itraconazol ou voriconazol.

sofre ou sofreu de quaisquer problemas hepéticos (no figado). Pode necessitar que sejam
efetuados testes ao sangue enquanto estiver a tomar Posaconazol Mylan.

desenvolver diarreia grave ou vomitos, uma vez que estas situagdes podem limitar a eficicia deste
medicamento.

tem um registo alterado de ritmo cardiaco (ECG), que demonstre um problema denominado
intervalo QTc longo.

tem uma fraqueza do miisculo cardiaco ou insuficiéncia cardiaca.

tem um batimento cardiaco muito lento.

sofre de qualquer perturbagao do ritmo cardiaco.

sofre de qualquer problema com os niveis de potdssio, magnésio ou cdlcio no seu sangue.

estd a tomar vincristina, vinblastina ou outro “alcaloide da vinca” (medicamentos utilizados para
tratar o cancro).

Se alguma das situacdes anteriores se aplicar a si (ou em caso de divida), fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Posaconazol Mylan.

Caso desenvolva diarreia grave ou vomitos (enjoo) enquanto toma Posaconazol Mylan, fale
imediatamente com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro, pois isso pode impedir que o
medicamento atue corretamente. Consulte a Sec¢do 4 para mais informacao.

Criangas e adolescentes
Posaconazol Mylan nio deve ser utilizado em criangas e adolescentes (17 anos de idade ou mais

novos).

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

Nao tome Posaconazol Mylan se estd a tomar algum dos seguintes medicamentos:
terfenadina (utilizada para tratar alergias)

astemizol (utilizado para tratar alergias)

cisaprida (utilizada para tratar problemas de estdmago)

pimozida (utilizada para tratar sintomas do sindrome de Tourette e doencas mentais)
halofantrina (utilizada para tratar malaria)

quinidina (utilizada para tratar ritmos cardiacos anémalos).

Posaconazol Mylan pode aumentar a quantidade destes medicamentos no sangue, o que pode
provocar alteracdes muito graves do seu ritmo cardiaco:

quaisquer medicamentos que contenham “alcaloides ergotaminicos” como a ergotamina ou
dihidroergotamina, utilizadas no tratamento da enxaqueca. Posaconazol Mylan pode aumentar a
quantidade destes medicamentos no sangue, o que pode provocar uma reducio grave do fluxo
sanguineo para os seus dedos das maos ou dos pés, causando danos.

“estatinas”, como sinvastatina, atorvastatina ou lovastatina, utilizadas no tratamento de colesterol
elevado.

Nao tome Posaconazol Mylan se alguma das situacdes anteriores se aplicar a si. Se tiver ddvidas,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Outros medicamentos

Verifique a lista acima fornecida de medicamentos que nao podem ser tomados enquanto estiver a
tomar Posaconazol Mylan. Para além dos medicamentos mencionados em cima, existem outros
em que o risco de alteragdes do ritmo cardiaco pode ser maior quando sdo administrados com
Posaconazol Mylan. Por favor, certifique-se que informa o seu médico sobre todos os
medicamentos que estd a tomar (de prescri¢do médica obrigatéria ou nio).

Alguns medicamentos poderdo aumentar o risco de efeitos indesejiveis de Posaconazol Mylan
através do aumento da quantidade de Posaconazol Mylan no sangue.

Os seguintes medicamentos podem diminuir a eficicia de Posaconazol Mylan pela diminui¢do da
quantidade de Posaconazol Mylan no sangue:

rifabutina e rifampicina (utilizadas para tratar determinadas infe¢des). Se ja estd a tomar
rifabutina, serd necessdrio efetuar testes ao sangue e terd de vigiar alguns possiveis efeitos
indesejdveis da rifabutina.

alguns medicamentos utilizados para tratar ou prevenir convulsdes, incluindo fenitoina,
carbamazepina, fenobarbital ou primidona.

efavirenz e fosamprenavir, utilizados no tratamento da infecido por VIH.

Posaconazol Mylan pode possivelmente aumentar o risco de efeitos indesejaveis de alguns outros
medicamentos através do aumento da quantidade destes medicamentos no sangue. Estes
medicamentos incluem:

vincristina, vinblastina e outros alcaloides da vinca (utilizados no tratamento do cancro)
ciclosporina (utilizada durante ou apds transplante)

tacrolimus e sirolimus (utilizados durante ou ap6s transplante)

rifabutina (utilizada para tratar determinadas infecdes)
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medicamentos utilizados para tratar o VIH, denominados inibidores da protease (incluindo
lopinavir e atazanavir que sdo administrados com ritonavir)

midazolam, triazolam, alprazolam e outras “benzodiazepinas” (utilizados como sedativos ou
relaxante musculares)

diltiazem, verapamilo, nifedipina, nisoldipina e outros medicamentos denominados bloqueadores
dos canais de célcio (utilizados para tratar a hipertensao arterial)

digoxina (utilizada para tratar a insuficiéncia cardiaca)

glipizida ou outras sulfonilureias (utilizadas para tratar os niveis elevados de agiicar no sangue).

Se alguma das situacdes anteriores se aplicar a si (ou em caso de divida), fale com o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar Posaconazol Mylan.

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

Nao tome Posaconazol Mylan durante a gravidez, exceto se indicado pelo seu médico.

Se € uma mulher em idade fértil devera utilizar métodos contracetivos eficazes enquanto estiver a
tomar Posaconazol Mylan. Contacte imediatamente o seu médico caso engravide durante o
tratamento com Posaconazol Mylan.

Nao amamente enquanto toma Posaconazol Mylan, uma vez que pequenas quantidades de
medicamento poderao passar para o leite materno.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Pode sentir tonturas, sonoléncia ou ter visdo turva durante o tratamento com Posaconazol Mylan,
o que pode interferir com a sua capacidade de conducdo de veiculos ou utilizagdo de ferramentas
ou maquinas. Caso aconte¢a, ndo conduza nem utilize ferramentas ou maquinas e contacte o seu
médico.

Posaconazol Mylan contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Posaconazol Mylan

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

Nao troque entre a toma dos comprimidos de Posaconazol Mylan e a da suspensao oral de
posaconazol sem falar com o seu médico ou farmacéutico, pois isso pode resultar em falta de
eficdcia ou num risco aumentado de reacdes adversas.

Quanto tomar

A dose recomendada € 300 mg de posaconazol (tré€s comprimidos gastrorresistentes de 100 mg)
duas vezes por dia no primeiro dia, e depois 300 mg de posaconazol (trés comprimidos
gastrorresistentes de 100 mg) uma vez por dia, nos restantes dias.
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A duracdo do tratamento depende do tipo de infecdo que tem e pode ser adaptada individualmente
para si pelo seu médico. Nao adapte a sua dose nem altere o regime de tratamento sem falar com
o seu médico.

Tomar este medicamento

Engula o comprimido inteiro com um pouco de dgua.

Nao esmague, mastigue, parta nem dissolva o comprimido.
Os comprimidos podem ser tomados com ou sem alimentos.

Se tomar mais Posaconazol Mylan do que deveria
Caso considere ter tomado uma quantidade excessiva de Posaconazol Mylan, contacte
imediatamente o seu médico ou dirija-se ao hospital.

Caso se tenha esquecido de tomar Posaconazol Mylan

Caso tenha omitido uma dose, tome-a logo que se lembrar.

No entanto, se estiver quase na hora da dose seguinte, omita a dose esquecida e mantenha o
horério normal do tratamento.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha alguma diivida sobre a utilizacdo deste medicamento, pergunte ao seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejdveis possiveis

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

Efeitos indesejaveis graves

Informe imediatamente o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se notar algum dos seguintes
efeitos indesejdveis graves — pode necessitar de tratamento médico urgente:

ndusea ou vomito (sentir-se ou estar enjoado), diarreia

sinais de problemas do figado, que incluem coloracdo amarela da pele ou da parte branca dos
olhos, urina anormalmente escura ou fezes claras, mal estar sem motivo aparente, problemas de
estdmago, perda de apetite ou cansago ou fraqueza anormais, aumento das enzimas hepdticas
revelado nas andlises ao sangue

reacdo alérgica

Outros efeitos indesejaveis
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se notar algum dos efeitos indesejaveis
seguintes:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

alteracdo nos niveis de sais no seu sangue revelado nas andlises ao sangue — sinais incluem sentir-
se confuso ou fraco

sensa¢des anormais na pele, tais como dorméncia, formigueiro, comichao, picada ou ardor

dor de cabeca

niveis de potdssio baixos — revelados nas andlises ao sangue

niveis de magnésio baixos — revelados nas andlises ao sangue

pressdo sanguinea elevada
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perda de apetite, dor ou perturbagdes no estomago, libertacao de gases, boca seca, alteracdes no
paladar

azia (sensacao de acidez/ardor no peito, ascendente para a garganta)

reducdo dos “neutréfilos” um tipo de glébulos brancos (neutropenia) — isto pode aumentar o risco
de desenvolver infecdes e € revelado nas anélises ao sangue

febre

sentir-se fraco, com tonturas, cansado ou com sonoléncia

erupcao cutinea

comichdo

obstipagdo

desconforto retal

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

anemia — sinais incluem dor de cabeca, sensacao de cansago ou tonturas, falta de ar, palidez e um
nivel baixo de hemoglobina nas andlises ao sangue

nivel de plaquetas baixo (trombocitopenia) revelado nas andlises ao sangue — que pode levar a
hemorragia

nivel de “leucdcitos” baixo, um tipo de glébulos brancos (leucopenia) revelado nas andlises ao
sangue — pode levar a que desenvolva mais infe¢des

nivel de “eosindfilos” elevado, um tipo de glébulos brancos (eosinofilia) — pode ocorrer se tiver
uma inflamacao

inflamacgao dos vasos sanguineos

problemas no ritmo cardiaco

convulsdes

lesdao nos nervos (neuropatia)

ritmo cardiaco anormal — revelado num eletrocardiograma (ECG), palpitacdes, batimento
cardiaco lento ou acelerado, pressao arterial alta ou baixa

pressdo sanguinea baixa

inflamagao do pancreas (pancreatite) — pode provocar dor intensa no estdbmago

interrupcao do fornecimento de oxigénio ao bago (enfarte esplénico) — pode causar dor aguda no
estdmago

problemas graves nos rins — 0s sinais incluem aumento ou diminui¢do da urina com cor diferente
do normal

niveis elevados de creatinina no sangue — revelado nas andlises ao sangue

tosse, solucos

hemorragia nasal

dor forte no peito quando inspira (dor pleuritica)

aumento dos ganglios linfaticos (linfadenopatia)

reducdo da sensibilidade, especialmente na pele

tremores

niveis elevados ou baixos de agiicar no sangue

visdo turva, sensibilidade a luz

perda de cabelo (alopecia)

tilceras na boca

calafrios, sensacdo de mal-estar geral

dor, dor nas costas ou no pescoco, dor nos bracos ou pernas

retencdo de 4gua (edema)

alteracdes menstruais (hemorragias vaginais anormais)

incapacidade de dormir (insénia)

ficar totalmente ou parcialmente sem capacidade para falar
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inchaco da boca

sonhos anormais ou dificuldade em dormir
problemas de coordenacao ou equilibrio
inflamacdo das mucosas

nariz entupido

dificuldade em respirar

desconforto no peito

sensacdo de inchago

ndusea ligeira a grave, vomitos, colicas e diarreia, normalmente causada por um virus, dor no
estdmago

arrotar

sentir-se nervoso

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)

pneumonia — sinais incluem falta de ar e producdo de expetoracido sem cor

pressdo sanguinea elevada nos vasos sanguineos pulmonares (hipertensao pulmonar) o que pode
causar danos graves nos seus pulmoes e coragio

problemas sanguineos, como por exemplo alteracdes da coagulagcdo do sangue, ou hemorragia
prolongada

reacoes alérgicas graves, incluindo erup¢ao cutinea generalizada com bolhas e descamacdo da
pele

problemas mentais, tais como ouvir vozes ou ver coisas que nao existem

desmaio

problemas no pensamento ou na fala, tremor anormal, especialmente nas maos, que ndo consegue
controlar

acidente vascular cerebral — sinais incluem dor, fraqueza, dorméncia ou formigueiro nos bragos
ou nas pernas

um ponto sem visibilidade ou negro no campo visual

insuficiéncia do coracdo ou ataque de coracio que pode levar a paragem cardiaca e morte,
perturbacdes do ritmo cardiaco, com morte stbita

codgulos de sangue nas pernas (trombose venosa profunda) — sinais incluem dor intensa ou
inchaco nas pernas

coagulos de sangue nos pulmdes (embolismo pulmonar) — sinais incluem falta de ar ou dor ao
respirar

hemorragia no estdmago ou no intestino — sinais incluem vomitar sangue ou sangue nas fezes
bloqueio do intestino (obstrucao intestinal) especialmente do “ileo”. Este bloqueio ird impedir a
passagem do contetido do intestino ao intestino grosso, que resulta normalmente em distensao
abdominal, vémitos, prisdo de ventre grave, perda de apetite e colicas

“sindrome urémica hemolitica” uma situacao caracterizada pela destruicdo de glébulos vermelhos
(hemodlise) que pode acontecer com ou sem insuficiéncia renal

“pancitopenia”, uma diminuicio de todas as células do sangue (glébulos vermelhos, glébulos
brancos e plaquetas) revelada nas anélises ao sangue

grandes manchas roxas na pele (purpura trombocitopénica trombética)

inchaco da face ou lingua

depressao

visdo dupla

dor mamadria

mau funcionamento das glandulas suprarrenais — pode provocar fraqueza, fadiga, perda de
apetite, descoloragdo da pele
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mau funcionamento da glandula hipdfise — o que pode provocar diminui¢ao dos niveis sanguineos
de algumas hormonas que afetam o funcionamento dos érgdos sexuais masculinos e femininos
problemas de audi¢dao

Desconhecidos: ndo podem ser calculados a partir dos dados disponiveis
. pseudoaldosteronismo, que resulta em pressao sanguinea elevada com nivel baixo de
potéssio (revelado nas andlises ao sangue)

Alguns doentes referiram ainda sensacao de confusio apés a toma de posaconazol. A frequéncia é
desconhecida.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se notar algum dos efeitos adversos
mencionados em cima.

Comunicagdo de efeitos indesejiveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo 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)

Email: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Posaconazol Mylan
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister/frasco e na
cartonagem exterior apos EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao

Naio deite fora quaisquer medicamentos na canalizac¢io 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. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢ao de Posaconazol Mylan

A substéncia ativa é o posaconazol. Cada comprimido gastrorresistente contém 100 mg de
posaconazol.
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Os outros componentes sdo: copolimero de dcido metacrilico—etil acrilato (1:1) (tipo IB), citrato
de trietilo, xilitol, hidroxipropilcelulose, galato de propilo, celulose microcristalina, silica coloidal
anidra, croscarmelose sddica, fumarato sédico de estearilo (ver sec¢do 2 “Posaconazol Mylan
contém s6dio”), dlcool polivinilico, diéxido de titdnio (E171), macrogol 3350, talco, 6xido de
ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Posaconazol Mylan e contetido da embalagem

Posaconazol Mylan comprimidos gastrorresistentes sdo comprimidos em forma de cdpsula, com
revestimento de cor amarela, com gravacdo “100P” num dos lados e lisos no outro lado. Os
comprimidos sdo embalados em cartonagens de 24 ou 96 comprimidos em blisters nao
perfurados, 24 x 1 ou 96 x 1 comprimidos em blisters de dose unitdria perfurados ou 60
comprimidos em frascos de pléstico.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizag@o de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagdo de Introducio no Mercado

Mylan, Lda.
Av. D. Joao II, Edificio Atlantis, N.°44C -7.3e7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

Delorbis Pharmaceuticals Ltd.
17, Athinon Street,

Ergates Industrial Area,

2643 Lefkosia,

Cyprus

MEDIS INTERNATIONAL a.s.
Prumyslova 961/16

747 23 Bolatice

Républica Checa

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu
(EEE) com os seguintes nomes:

Alemanha Posaconazol Mylan 100 mg magensaftresistente Tabletten
Austria Posaconazol Mylan 100 mg magensaftresistente Tabletten
Bélgica Posaconazol Mylan 100 mg maagsapresistente tabletten
Crodcia Posakonazol Mylan 100 mg Zelu¢anootporne tablete
Dinamarca Posaconazol Mylan

Eslovénia Posakonazol Mylan 100 mg gastrorezistentne tablete
Eslovaquia Posakonazol Mylan 100 mg gastrorezistentné tablety

Espanha Posaconazol Mylan 100 mg comprimidos gastroresistentes EFG



Finlandia
Franca
Hungria
Irlanda

Italia
Luxemburgo
Holanda
Polo6nia
Portugal
Reino Unido
Roménia
Suécia
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Posaconazole Mylan 100 mg enterotabletti
POSACONAZOLE MYLAN 100 mg, comprimé gastrorésistant
Pozakonazol Mylan 100 mg gyomornedvellendll6 tabletta
Posaconazole Mylan 100 mg gastro-resistant tablets
Posaconazolo Mylan Pharma

Posaconazol Mylan 100 mg, comprimés gastro-résistants
Posaconazol Mylan 100mg, maagsapresistente tabletten
Posaconazole Mylan

Posaconazol Mylan

Posaconazole Mylan 100 mg GR tablets

Posaconazol Mylan 100mg comprimate gastrorezistente
Posaconazole Mylan

Este folheto foi revisto pela dltima vez em setembro de 2020.




