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Folheto informativo: Informagao para o doente
Santime 25 microgramas/ 50 microgramas por dose, suspensao pressurizada para inalacio
Santime 25 microgramas/ 125 microgramas por dose, suspensao pressurizada para inalagao
Santime 25 microgramas/ 250 microgramas por dose, suspensao pressurizada para inalagao
salmeterol (na forma de xinafoato) / propionato de fluticasona

Leia com atencdo 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 davidas, fale com o seu médico, ou farmacéutico.

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

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

O que contém este folheto:

1. O que é Santime e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Santime
3. Como utilizar Santime

4. Efeitos indesejaveis

5. Como conservar Santime

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Santime e para que € utilizado

Santime contém dois farmacos, salmeterol e propionato de fluticasona:

- O salmeterol é um broncodilatador de longa duracdo de agc@o. Os broncodilatadores ajudam as
vias aéreas pulmonares a permanecerem abertas. Isto faz com que seja mais facil para o ar entrar
e sair. Os efeitos duram pelo menos 12 horas.

- O propionato de fluticasona é um corticosteroide que reduz a inflamacdo e a irritacio nos
pulmdes.

O médico prescreveu este medicamento para ajudar a prevenir problemas respiratorios tais como
a asma.

Deve utilizar Santime todos os dias como indicado pelo seu médico. Isto ird assegurar que
funciona corretamente no controlo da sua asma.

Santime ajuda a impedir o aparecimento de falta de ar e pieira. No entanto Santime ndo deve ser
utilizado no alivio de um ataque repentino de falta de ar ou pieira. Se isso acontecer precisard de
utilizar um inalador de agdo rdpida para alivio, tal como o salbutamol. Deve ter sempre o seu
inalador de a¢ao rdpida para alivio consigo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Santime
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Nao utilize Santime:
- se € alérgico (hipersensivel) ao salmeterol, ao propionato de fluticasona ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Santime se tiver:

- Doenga cardiaca, incluindo ritmo cardiaco irregular ou rapido.

- Hipertiroidismo.

- Hipertensao.

- Diabetes mellitus (Santime pode aumentar os niveis de actcar no sangue).
- Niveis baixos de potdssio no sangue.

- Tuberculose, atualmente ou no passado, ou outras infe¢cdes pulmonares.

Contacte o seu médico se experienciar visdo turva ou outras perturbacdes visuais.

Outros medicamentos e Santime

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica e
medicamentos para a asma. Isto porque Santime pode nio ser recomendado com outros
medicamentos.

Informe o seu médico se estiver a tomar os seguintes medicamentos, antes de comecar a tomar
Santime:

- Beta-bloqueadores (tais como atenolol, propranolol, sotalol). Os beta-bloqueadores sido
utilizados, maioritariamente, para a hipertensao ou outras situac¢des cardiacas.

- Medicamentos antiviricos e antiflingicos (tais como ritonavir, cetoconazol, itraconazol e
eritromicina). Alguns destes medicamentos poderdo aumentar os niveis de propionato de
fluticasona e salmeterol no seu organismo. Isto pode aumentar o risco de sentir efeitos
indesejaveis com Santime, incluindo batimentos cardiacos irregulares, ou piorar os efeitos
indesejaveis. O seu médico pode querer monitorizd-lo cuidadosamente se estiver a tomar alguns
destes medicamentos.

- Corticosteroides (oral ou injetdvel). Se tiver tomado estes medicamentos recentemente, pode
aumentar o risco de este medicamento afetar a sua glandula suprarrenal.

- Diuréticos, também conhecidos como comprimidos que promovem a eliminacdo de 4gua,
usados para tratar a tensdo arterial elevada.

- Outros broncodilatadores (como o salbutamol)

- Xantinas. Sao muitas vezes utilizadas para tratar a asma.

Gravidez e amamentacao

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

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao € provavel que Santime afete a sua capacidade para conduzir ou utilizar miquinas.

3. Como utilizar Santime
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Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com
o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

- Utilize Santime todos os dias, até o seu médico o aconselhar a parar. Nao exceda a dose
recomendada. Confirme com o seu médico ou farmacéutico, caso ndo tenha a certeza.

- Nio pare de tomar nem reduza a dose de Santime sem falar com o seu médico antes.

- Santime deve ser inalado através da boca para os pulmdes.

- Utilize Santime tendo sempre em conta as atuagdes.

O inalador foi concebido com 120 atuagdes.

No entanto, ndo € possivel indicar quando o inalador estd vazio e quando foram j4 libertadas as
120 pulverizagdes. Pode existir ainda um pequeno volume de fluido no contentor.

Por favor certifique-se de que o inalador é substituido no fim das 120 pulverizagdes, para que
tenha a certeza de que estd a tomar a quantidade certa de medicamento em cada pulverizagao.

Adultos e adolescentes de idade igual ou superior a 12 anos:
Santime 25/50 - duas atuacdes duas vezes por dia.

Santime 25/125 - duas atuagdes duas vezes por dia.

Santime 25/250 - duas atuagdes duas vezes por dia.

Criangas dos 4 aos 12 anos:
Santime 25/50 - duas atuacdes duas vezes por dia.

Nao se recomenda a utilizacdo de Santime em criancas com menos de 4 anos.

Os seus sintomas podem ser bem controlados usando Santime 25/50 duas vezes por dia. Caso isso
aconteca, o seu médico poderd decidir reduzir a sua dose para uma vez por dia. A dose poderd ser
alterada para:

- uma vez a noite - se tiver sintomas noturnos;

- uma vez de manha - se tiver sintomas diurnos.

E muito importante seguir as instru¢cdes do seu médico sobre quantas inalacdes e com que
frequéncia tomar o seu medicamento.

Se estd a usar Santime para a asma, o seu médico pretenderd avaliar os seus sintomas
regularmente. No entanto, se a sua asma ou respiracdo piorar, fale imediatamente com o seu
médico. Poderd achar que sente mais pieira, que sente o peito apertado com mais frequéncia ou
que pode necessitar de utilizar mais vezes a sua medicagdo de alivio de acdo rdpida. Se algo disto
acontecer, deve continuar a utilizar Santime, mas ndo deve aumentar o nimero de atuacdes que
toma. A sua condicdo respiratéria poderd estar a agravar-se e poderd ficar seriamente doente.
Contacte o seu médico pois poderd necessitar de tratamento adicional.

Instrucdes de utilizacdo

- O seu médico, enfermeiro ou farmacéutico deverd demonstrar-lhe como utilizar o seu inalador.
Deverao verificar, de tempos a tempos, como o utiliza. A utilizacdo desadequada ou nio
conforme com o prescrito, pode significar que Santime ndo ird atuar na sua asma como deveria.

- O medicamento estd contido num recipiente de aluminio pressurizado incorporado num
dispositivo para inalagdo de plastico com bocal.

- Um inalador novo tem no minimo 120 atuacdes de medica¢do. Apds as 120 atuagdes o inalador
podera nao ter medicamento suficiente para uma dose completa de medicacao.
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Testar o inalador

1.

Avisos

Quando usar o seu inalador pela primeira vez, certifique-se que estd a funcionar. Para
testar o inalador, retire a tampa do bocal, pressionando ligeiramente os lados com o
indicador e polegar e puxe para fora.

Para se certificar que o inalador funciona, agite-o bem, aponte o aplicador bocal para
longe de si e pressione o recipiente metdlico para que liberte uma atuacio no ar. Repita
estes passos, agitando o inalador antes de libertar a segunda atuag@o para o ar. O total de
pulverizacdes libertadas para o ar, antes de utilizar o inalador, deve ser dois.

Ap6s estas duas primeiras atuacdes de teste, pode comecar a utilizar o inalador.

Se ndo tiver usado o seu inalador durante uma semana ou mais, ou o seu inalador estiver
muito frio (abaixo de 0°C), liberte duas pulverizacdes para o ar.

Nunca retire o recipiente de metal do inalador em nenhum momento.

Se o inalador ficar muito frio (abaixo de 0 ° C), retire o recipiente de metal da caixa de plastico e
aqueca-o nas maos por alguns minutos antes de usd-lo. Nunca use mais nada para aquecé-lo.
Depois de aquecer e antes de usar, pressione a lata com firmeza para libertar duas pulverizacoes

no ar.

Utilizacdo do inalador
E importante comecar a respirar o mais lentamente possivel, imediatamente antes de disparar o

inalador.
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1. Fique em pé ou sente-se direito quando utiliza o seu inalador.

2. Remova a tampa do aplicador bocal (Figura A).

3. Verifique interna e externamente para ter a certeza que o bocal estd limpo e livre de p6 ou
outras particulas soltas.

4. Agite o inalador 4 ou 5 vezes para assegurar que qualquer corpo estranho solto é
removido e que o conteido do inalador € bem misturado (Figura B).

5. Segure o inalador na posicao vertical entre os dedos com o polegar sob a base, abaixo do
bocal. Expire tanto quanto lhe for confortavelmente possivel (Figura C).

6. Coloque o aplicador bocal na boca, entre os dentes. Cerre os ldbios a sua volta. Nao
morda.

7. Inspire pela boca, devagar e profundamente. Imediatamente apds iniciar a inspiracgao,
prima o topo do inalador firmemente para libertar a pulverizacio do medicamento. Facga
isto enquanto inspira forte e profundamente (Figura D).

8. Enquanto contém a respiracao retire o inalador da boca e os dedos do topo do inalador.
Continue a conter a respiracdo, durante uns segundos, tanto quanto lhe for
confortavelmente possivel.

9. Aguarde cerca de meio a um minuto entre cada inalacdo do medicamento e seguidamente
repita as fases 4 a 8.

10. Apés cada utilizagdo deve bochechar com dgua e cuspir, e/ou escovar os dentes. Isto pode

ajuda-lo a evitar as aftas e a rouquidao.
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11. Apds utilizar, recoloque sempre a tampa da peca bocal para evitar poeiras (Figura E).
Quando a tampa do bocal € reposta corretamente, vai ajustar-se ao lugar. Nao force.

Nio apresse os passos 5, 6, 7 e 8. E importante que inspire tdo devagar quanto lhe for possivel,
imediatamente antes de utilizar o inalador. Nas primeiras vezes deverd utilizar o inalador de pé,
em frente a um espelho. Se verificar que sai spray no topo do inalador ou nos lados da boca deve
repetir-se de novo a partir da fase 4.

Como acontece com todos os inaladores, os cuidadores devem garantir que as criancas a quem foi
prescrito Santime utilizam a técnica correta de inalagdo, como descrito acima.

Em caso de dificuldade, sua ou do seu filho, em usar o inalador, quer o seu médico como outro
profissional de saide poderd recomendar a utilizacdo de uma cdmara expansora AeroChamber
Plus® com o seu inalador. O seu médico, enfermeiro, farmacéutico ou outro profissional de satide
deve mostrar-lhe como utilizar a cAmara expansora com o seu inalador e como cuidar da cdmara
expansora e responder a quaisquer questdes que possa ter. Se estiver a utilizar uma camara
expansora com o seu inalador, é importante que ndo pare de a utilizar sem falar com o seu médico
ou enfermeiro antes. Nao é recomendada a utilizacdo de outras cAmaras expansoras com Santime
e nao deve trocar de AeroChamber Plus® para outro dispositivo. Também é importante que ndo
troque ou pare de utilizar a cAmara expansora sem falar com o seu médico, ele ird saber como
modificar a terapéutica. Fale sempre com o seu médico antes de fazer quaisquer alteracdes no seu
tratamento da asma.

Criangas mais velhas ou pessoas com maos fracas podem achar mais fécil segurar o inalador com
as duas maos. Coloque os dois dedos indicadores em cima do inalador e ambos os polegares na
parte inferior abaixo do bocal.

Limpar o seu inalador
Para impedir que o seu inalador bloqueie € importante limpé-lo, pelo menos uma vez por semana.

Para limpar o seu inalador:

- Remova a tampa do bocal.

- Nao retire o recipiente metdlico do dispositivo para inalagao de plastico em qualquer momento.

- Limpe o bocal interna e externamente e o dispositivo para inalacdo de plastico com um pano
seco ou lenco.

- Recoloque a tampa do bocal. Esta vai ajustar-se ao lugar quando colocada corretamente.

- Nao utilize demasiada forca.

- Nio introduza o recipiente metdlico dentro de dgua.

Se utilizar mais Santime do que deveria

E importante que utilize o inalador como Ihe foi instruido. Se tomou acidentalmente uma dose
maior que o recomendado, fale com o seu médico ou farmacéutico. Poderd notar os seus
batimentos cardiacos mais rdpidos que o habitual e sentir tremor. Podera também sentir tonturas,
dores de cabeca, fraqueza muscular e articulagdes dolorosas.

Se utilizou doses maiores durante um longo periodo de tempo, devera falar com o seu médico ou
farmacéutico para aconselhamento. Isto porque doses maiores de Santime podem reduzir a

quantidade de hormonas esteroides produzidas pelas glandulas suprarrenais.

Caso se tenha esquecido de utilizar Santime
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Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Tome a dose
seguinte a hora habitual.

Se parar de utilizar Santime

E muito importante que tome Santime todos os dias como recomendado. Continue a tomé-lo até
que o seu médico lhe diga para parar. Ndo pare ou reduza bruscamente a sua dose de Santime.
Isto poderd agravar os seus problemas respiratérios.

Adicionalmente, se parar repentinamente de tomar ou se diminuir a dose de Santime pode (muito
raramente) causar problemas nas suas glandulas suprarrenais (insuficiéncia suprarrenal), que pode
provocar efeitos indesejaveis.

Estes efeitos indesejaveis podem incluir qualquer um dos seguintes:
- Dor no estomago

- Cansacgo e perda de apetite, sentir-se adoentado

- Ma disposicdo e diarreia

- Perda de peso

- Dor de cabega ou sonoléncia

- Niveis baixos de potdssio no sangue

- Hipotensao e convulsdes (crises)

Quando o seu corpo estd sob stress, tal como febre, trauma (como num acidente rodovirio),
infecdo, ou cirurgia, a insuficiéncia suprarrenal pode piorar e pode ter qualquer um dos efeitos
indesejaveis listados acima.

Se tiver algum efeito indesejdvel, fale com o seu médico ou farmacéutico. Para prevenir a
ocorréncia destes sintomas, o seu médico poderd prescrever corticosteroides adicionais (como a
prednisolona).

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas. Para reduzir a probabilidade de efeitos indesejdveis, o
seu médico ird prescrever a dose mais baixa de Santime para controlar a sua asma.

Reacgdes alérgicas: poderd notar um agravamento subito da sua respiracdo apds utilizar Santime.
Poderé ficar com muita pieira e tosse. Poderd também sentir prurido, erupc¢do cutinea (urticdria) e
inchaco (normalmente da face, ldbios, lingua ou garganta), ou pode sentir subitamente que o seu
coragdo estd a bater muito rapido, ou sentir-se fraco e com a sensacido de cabeca leve (que pode
levar ao colapso ou perda de consciéncia). Se sentir qualquer um destes efeitos ou se aparecerem
subitamente apds utilizar Santime, pare de utilizar Santime e contacte o seu médico
imediatamente. As reacdes alérgicas a Santime sdo pouco frequentes (afetam menos de 1 pessoa
em cada 100).

Outros efeitos indesejaveis estdo listados abaixo:
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Muito frequentes (afetam mais de 1 pessoa em cada 10)
- Dor de cabega - melhora, geralmente, com a continuagdo do tratamento.
- Foi notificado um aumento do nimero de constipacdes em doentes com DPOC.

Frequentes (afetam menos de 1 pessoa em 10)

- Candidiase (manchas brancas-amareladas, dolorosas, em relevo) da boca e garganta. Também
feridas na lingua, voz rouca e irritacdo da garganta. Bochechar com dgua e/ou escovar os dentes
imediatamente apds cada inalacdo poderd ajudar. O seu médico poderd prescrever medicacdo
antifiingica para tratar a candidiase.

- Dores e inchago nas articulagdes e dores musculares.

- Caibras musculares.

Os efeitos indesejaveis seguintes também foram notificados em doentes com Doenca Pulmonar
Obstrutiva Crénica (DPOC):

- Pneumonia e bronquite (infecao pulmonar). Comunique ao seu médico se apresentar alguns dos
seguintes sintomas: aumento da producio de expetoragdo, mudancga de cor na expetoragdo, febre,
calafrios, aumento da tosse e de problemas respiratorios.

- Hematomas e fraturas.

- Sinusite (sensacdo de tensdo ou congestdo nasal, face ou parte posterior dos olhos, por vezes
com dor pulsitil).

- Reducdo na quantidade de potdssio no sangue (poderd sentir um batimento cardiaco irregular,
fraqueza muscular, cdibras).

Pouco frequentes (afetam menos de 1 pessoa em 100)

- Aumento dos niveis de acuicar (glucose) no sangue (hiperglicemia). Se tem diabetes podera ser
necessdria uma monitorizacdo mais frequente da glicemia e um possivel ajuste da sua medicagao
antidiabética usual.

- Cataratas (Cristalino opaco no olho).

- Batimentos cardiacos muito rdpidos (taquicardia).

- Sentir-se instdvel (tremores) e batimentos cardiacos irregulares ou rdpidos (palpitagcdes) - estes
sdo, normalmente, inofensivos e diminuem com a continuagao do tratamento.

- Dor no peito.

- Preocupacio (este efeito ocorre principalmente em criangas).

- Distirbios do sono

- Erupc¢ao cutanea alérgica.

Raros (afetam menos de 1 pessoa em 1.000)

- Agravamento das dificuldades respiratérias ou pieira imediatamente apds tomar Santime. Se isto
acontecer pare de utilizar o seu inalador Santime. Utilize a sua medica¢ao de alivio de acdo rapida
para o ajudar a respirar e contacte o seu médico imediatamente.

- Santime pode afetar a producido normal de hormonas esteroides pelo organismo, principalmente
se tomou doses elevadas por longos periodos de tempo. Os efeitos incluem:

- Atraso do crescimento em criancas e adolescentes

- Diminuicdo da densidade 6ssea

- Glaucoma

- Aumento de peso

- Inchago (em forma de lua) da face (sindrome de Cushing).

O seu médico ird avalid-lo regularmente relativamente a estes efeitos adversos e assegurar que
estd a tomar a dose minima de Santime que permita controlar a sua asma.
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- Alteracdes comportamentais tais como hiperatividade e irritabilidade (estes efeitos ocorrem
principalmente em criancas).

- Batimentos cardiacos irregulares ou extra (arritmias). Informe o seu médico, mas nio
interrompa Santime, a menos que ele lhe diga para parar.

- Infecdo flingica no eséfago (garganta) que poderd causar dificuldades em engolir.

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
- Depressao ou agressividade. Estes efeitos sdo mais provaveis de ocorrer em criangas.
- Visdo turva.

Comunicagdo de efeitos indesejiveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar
efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.. 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)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Santime

- Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

- Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem
exterior, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

- Conservar a temperatura inferior a 25°C.

- O recipiente metélico contém um liquido pressurizado. Nao expor a temperatura superior a
50°C, proteger da luz solar direta. Nao perfure, parta ou queime, mesmo que ele aparente estar
vazio.

- Nio utilizar este medicamento se detetar sinais visiveis de deterioragao.

- Como com a maioria dos medicamentos inalatérios, o efeito terapéutico do medicamento pode
diminuir quando o recipiente metdlico esta frio.

Nao 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 ajudario a
proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢ao de Santime

As substincias ativas sao salmeterol e propionato de fluticasona.
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Cada dose (saida da védlvula) contém 25 microgramas de salmeterol (sob a forma de xinafoato de
salmeterol) e 50, 125 ou 250 microgramas de propionato de fluticasona.
O outro componente € propulsor: norflurano (HFA 134a).

Qual o aspeto de Santime e contetido da embalagem

- Santime € fornecido num inalador de dose calibrada que liberta o medicamento sob a forma de
suspensao pressurizada para ser inalada através da boca para os pulmdes.

- O recipiente metalico contém uma suspensdo homogénea branca para inalagao.

- O recipiente metdlico € acondicionado num involucro de pléstico que incorpora um bocal e esta
equipado com uma tampa lilds de protecao contra poeira.

Ou

- O recipiente metdlico € acondicionado num involucro de pléstico que incorpora um bocal e esta
equipado com uma tampa roxa de protecio contra poeira.

Ou

- O recipiente metdlico € acondicionado num involucro de plédstico que incorpora um bocal e esta
equipado com uma tampa violeta de protecdo contra poeira.

- Cada embalagem contém 1 inalador. Cada inalador contém 120 pulverizacdes.
Titular da Autorizag@o de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacido de Introducdo no Mercado:

Genetic S.p.A.

Via G. Della Monica n.26,

84083 Castel San Giorgio (SA)

Italia

Fabricante

Genetic S.p.A.

Contrada Canfora Fisciano

84084, Salerno

Italia

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

Portugal: Santime
Italy: SALMETEROLO E FLUTICASONE DOC Generics

Ireland: Peiotal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em MM/AAAA
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