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Folheto informativo: Informacao para o doente
Tetrabenazina Aristo 25 mg comprimidos

Tetrabenazina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s 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
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Tetrabenazina Aristo e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Tetrabenazina Aristo
Como tomar Tetrabenazina Aristo

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Tetrabenazina Aristo

Contelldo da embalagem e outras informagoes

ouhwNE

1. O que é Tetrabenazina Aristo e para que é utilizado

Tetrabenazina Aristo contém a substéncia ativa tetrabenazina. Esta substancia atua
sobre algumas substancias quimicas libertadas pelos nervos do cérebro, o que ajuda
a controlar os movimentos bruscos e irregulares do corpo (coreia).

Tetrabenazina Aristo € utilizado no tratamento de movimentos bruscos, irregulares e
incontrolaveis que podem ser causados por doengas como a coreia de Huntington.

Tetrabenazina Aristo é usado também no tratamento da discinesia tardia.

- Discinesia tardia € uma condigdo caracterizada por movimentos incontrolaveis
como espasmo facial, caretas ou movimentos de lingua especificos.

- Alguns medicamentos utilizados no tratamento de certas doengcas mentais
(antipsicoticos) podem causar discinesia tardia.

- Tetrabenazina Aristo so Ihe deve ser dado para o tratamento da discinesia tardia
quando os sintomas sao moderados a graves, incapacitantes e/ou constrangedores
em situacodes sociais.

- Tetrabenazina Aristo sé Ihe deve ser dado quando os sintomas persistem mesmo
depois do seu meédico ter interrompido, alterado ou reduzido a dose da sua
medicacdo antipsicotica.

2. O que precisa de saber antes de tomar Tetrabenazina Aristo
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Ndo tome Tetrabenazina Aristo

- se tem alergia a tetrabenazina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6);

- se tem pensamentos suicidas ou de automutilagdo;

- se sofre de depressao ou se os seus sintomas persistem apesar do tratamento
antidepressivo;

- se tem um tumor dependente de prolactina (uma hormona), como cancro da
mama, ou um tumor da hipofise (prolactinoma da hipofise);

- se tem um tumor da glandula suprarrenal interior (feocromocitoma);

- se esta a amamentar;

- se esta a tomar certos antidepressivos (inibidor da monoaminoxidase), ou tiver
tomado algum nos Gltimos 14 dias;

- se a sua funcgdo hepatica estéa comprometida;

- se estd a tomar algum medicamento que contenha reserpina como substéncia
ativa;

- se sofre de doenca de Parkinson ou sintomas de Parkinson.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico antes de tomar tetrabenazina:

- Se foi diagnosticado com depressao ou, se teve pensamentos suicidas ou se
ja tentou suicidio;

- Se alguma vez ja sofreu de depressédo.

Tratamento de discinesia tardia (perturbag¢des do movimento tardias)

Pergunte ao seu medico se pode ser considerado para tratamento com Tetrabenazina
Aristo. Ele/ela ird aconselha-lo em conformidade. Contudo, a tetrabenazina é uma
substéncia que atua de forma centralizada e empobrece os transmissores, o que, em
humanos, pode causar sintomas extrapiramidais e, teoricamente, discinesia tardia.

Inicio de depressdo (humor morbidamente depressivo) / tendéncia suicida
(pensamentos ou comportamento suicida)

A tetrabenazina pode causar depressdo ou agravar uma depressdo pré-existente.

Se ocorrer depressdo, podera ser controlada com reducdo da dose. Foram notificados
casos isolados em que doentes a tomarem tetrabenazina desenvolveram
pensamentos suicidas ou demonstraram comportamento suicida.

Se ocorrer depressdao marcada ou pensamentos suicidas, a tetrabenazina deve ser
descontinuada e iniciada terapéutica antidepressiva.

Se tiver depressao durante o tratamento com Tetrabenazina Aristo, informe o seu
médico. Ele/ela tomara as medidas necessarias.

Furia e comportamento agressivo

Em doentes com um historial de depressdo ou outras doencas psiquiatricas, existe
um risco de ocorrer ou agravar-se um comportamento de flria e agressividade
durante o tratamento com tetrabenazina.

Inicio dos sintomas de Parkinson

Tetrabenazina Aristo pode provocar sintomas de Parkinson e agravar sintomas
preexistentes da doenga de Parkinson. Se isto lhe acontecer, informe o seu medico.
Ele/ela tomara as medidas necessarias.
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Disfagia

A disfagia € um componente da doenca de Huntington. Contudo, medicamentos que
reduzem a transmissdo dopaminérgica tém sido associados a disfuncdo do esdfago
(uma perturbacdo da motilidade no esdéfago) e disfagia (perturbacdo da degluticdo).
A disfagia pode estar associada a pneumonia por aspiracao (um tipo de pneumonia
causada por aspiracdo de corpos estranhos ou liquidos). Se notar dificuldade em
engolir consulte o seu médico para aconselhamento.

Inicio da sindrome neuroléptica maligna

Durante o tratamento com Tetrabenazina Aristo pode ocorrer a chamada sindrome
neuroléptica maligna (SNM) em casos raros.

Esta € uma condicdo potencialmente fatal em casos raros, em que ocorre febre alta,
sudorese, flutuagdo da tensdo arterial, pulso rapido ou irregular, perturbagdes do
ritmo cardiaco, rigidez muscular e perburbagdes da consciéncia.

Se tiver um ou mais destes sintomas, contacte imediatamente o seu médico ou o
hospital mais proximo.

Doentes com histéria de tumores

Se Tetrabenazina Aristo for tomado durante um periodo de tempo prolongado, as
concentracdes de prolactina (uma hormona) no sangue podem aumentar. Esta
concentracdo mais elevada pode, em casos raros, promover o crescimento de células
em tumores da mama. Por este motivo, antes de comecar a tomar Tetrabenazina
Aristo informe o seu médico se tiver histéria de tumores.

Doentes com intervalo QT prolongado

A tetrabenazina provoca um ligeiro prolongamento do intervalo QT no ECG. Assim, &
necessaria precaucdo em doentes com sindroma do segmento QT largo congénito e
com histéria de perturbagdes do ritmo cardiaco, ou em doentes que estejam a tomar
outros medicamentos que possam prolongar o intervalo QT.

Cardiopatia
Fale com o seu médico se tiver tido recentemente problemas de coragdo, como
enfarte do miocardio ou doencga cardiaca instavel.

Inquietacao e agitacdo

Fale com o seu médico se notar dificuldades em estar parado ou sentado durante
longos periodos de tempo (incapacidade de estar quieto), ou se sofrer de inquietagdo
ou agitacdo aumentada. Estes efeitos indesejaveis podem obrigar a uma redugdo da
sua dose.

Sedacdo e sonoléncia

A tetrabenazina pode causar sedacdo (efeito calmante) ou sonoléncia (torpor ou
cansaco anormal). Neste caso, deve evitar atividades que requeiram especial
vigildncia (por exemplo, conduzir ou operar maquinaria perigosa).

Hipotensdo ortostatica

Pode ocorrer uma queda da tensao arterial sob certas condicbes em doentes tratados
com Tetrabenazina Aristo (por exemplo, ao levantar-se de uma posicao deitada).
Informe o seu médico se lhe tiver sido dito que tem pressédo arterial baixa (associada
a sintomas como tonturas, dor de cabeca, aceleracdo cardiaca ou colapso).
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Ligacdo a tecidos com melanina

A tetrabenazina e 0s seus metabolitos podem ligar-se a tecidos com melanina, onde
se acumulam ao longo do tempo. Assim, € possivel que a tetrabenazina danifique
estes tecidos com a utilizagcdo a longo prazo. Embora nao existam recomendacoes
especificas para exames oculares regulares, os meédicos prescritores devem estar
cientes dos possiveis efeitos da utilizacdo a longo prazo da tetrabenazina nos olhos.

A relevancia clinica da ligacdo da tetrabenazina a tecidos com melanina é
desconhecida.

Testes laboratoriais

Em estudos clinicos com tetrabenazina, n&o foram notificadas alteracGes
clinicamente significativas nos parametros laboratoriais. Em estudos clinicos
controlados, a tetrabenazina causou um ligeiro aumento nos valores ALT e AST em
comparacao com placebo.

Outros medicamentos e Tetrabenazina Aristo

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

Se tomados ao mesmo tempo, 0s medicamentos seguintes podem interagir com
Tetrabenazina Aristo:

- Reserpina: a tetrabenazina ndo pode ser tomada ao mesmo tempo que a reserpina.
Se o tratamento com reserpina for alterado para tetrabenazina, isto tem de ser feito
com cuidado e com um intervalo de varios dias.

- Inibidores da monoaminoxidase (certos antidepressivos): Para evitar o risco de
uma interacdo potencialmente grave resultar numa crise hipertensiva, importa
assegurar que ha um intervalo de pelo menos 14 dias entre a interrupgdo de
Tetrabenazina Aristo e o inicio do tratamento com um IMAQO, bem como entre a
interrupcdo do IMAO e o inicio do tratamento com Tetrabenazina Aristo.

- Medicamentos que prolongam o intervalo QT no ECG, como neurolépticos, certos
antibioticos (gatifloxacina, moxifloxacina), certos antiarritmicos (quinidina,
procainamida, amiodarona, sotalol)

- Medicamentos para a pressao arterial alta (anti-hipertensores) e betabloqueadores
(medicamentos que reduzem a frequéncia cardiaca e a pressdo arterial)
Medicamentos com efeito sedativo no cérebro, como neurolépticos, hipnéticos e
opidides.

- Levodopa, um medicamento para tratar a doenca de Parkinson

- Certos medicamentos que retardam a metabolizacdo da tetrabenazina, como
fluoxetina, paroxetina, quinidina, duloxetina, terbinafina, amiodarona, sertralina

- Medicamentos metabolizados pelo CYP2D6 (por exemplo, metoprolol, amitriptilina,
imipramina, haloperidol e risperidona): os efeitos destes medicamentos podem ser
aumentados. A utilizacdo adicional de medicamentos inibidores do CYP2D6 (por
exemplo, fluoxetina, paroxetina, quinidina, duloxetina, terbinafina, amiodarona ou
sertralina) pode aumentar ainda mais este efeito.

Tetrabenazina Aristo com alcool

O efeito sedativo de Tetrabenazina Aristo pode ser aumentado se consumir acool ao
mesmo tempo.
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Gravidez, amamentacao e fertilidade

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

Gravidez

Ndo ha dados adequados sobre a seguranca da tetrabenazina em mulheres gravidas.
Portanto, a utilizacdo de Tetrabenazina Aristo ndo é recomendada durante a gravidez
ou em mulheres com potencial para engravidar que ndo utilizam métodos
contracetivos.

Amamentacdo

Desconhece-se se a tetrabenazina € excretada no leite humano. Um risco para a
crianca amamentada ndo pode ser excluido. Tetrabenazina Aristo esta contraindicado
durante a amamentacgao.

Fertilidade
Tetrabenazina prolongou os ciclos menstruais femininos e atrasou a fertilidade em
animais.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Tetrabenazina Aristo podera provocar sonoléncia. Isto pode afetar a sua capacidade
de conduzir ou utilizar maquinas. Deve falar com o seu médico sobre os efeitos de
Tetrabenazina Aristo na sua capacidade de conduzir, uma vez que 0 grau de
incapacidade pode variar muito entre individuos.

Tetrabenazina Aristo contém lactose.

Cada comprimido de Tetrabenazina Aristo contém 63,4 mg de lactose (sob a forma
de lactose mono-hidratada).

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

3. Como tomar Tetrabenazina Aristo

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

Durante a prescricdo inicial, o seu médico vai aumentar lentamente a sua dose de
tetrabenazina ao longo de varias semanas, para encontrar uma dose para utilizagdo
crénica que reduza os seus sintomas e seja bem tolerada.

A sua dose vai depender dos seus sintomas de doenca e da sua reacao/resposta ao
tratamento. A dose necessaria pode variar de doente para doente. Assim, as
recomendacdes posoldgicas seguintes sdo apenas uma orientacdo.

O seu meédico fara uma avaliagdo da sua dose em intervalos regular depois de ser
atingida uma dose de manutengdo estavel.
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Adultos

Movimentos incontrolaveis causados por doengas como a coreia de Huntington:

- A dose inicial recomendada € meio comprimido (12,5 mg) a um comprimido
(25 mg) por dia.

- Geralmente, a dose € aumentada gradualmente pelo seu médico. A dose
maxima diaria € de oito comprimidos (um total de 200 mg), consoante os efeitos
indesejaveis que possa experienciar.

- Os comprimidos devem, depois, ser tomados duas ou trés vezes por dia,
conforme indicado pelo seu médico.

Discinesia tardia:

- A dose inicial recomendada € meio comprimido (12,5 mg) por dia, esta pode
ser aumentada pelo seu médico conforme necessario, dependendo da sua resposta
ao tratamento.

Retoma do tratamento

Se o0 seu tratamento foi interrompido durante mais de 5 dias ou se a interrupgao do
tratamento foi necessdria devido a uma condicdo médica ou devido a utilizagcdo
concomitante de outros medicamentos, a sua terapéutica com tetrabenazina deve
ser retitulada aquando da retoma. Dependendo da indicacdo do seu médico, deve
iniciar a sua dose a 12,5 mg duas vezes por dia. Esta dose baixa sera mantida
durante 7 dias e a sua dose sera depois aumentada em etapas de 12,5 mg por dia.

Se notar reacdes adversas como incapacidade de estar parado (acatisia),
inquietacdo, sintomas de Parkinson como equilibrio alterado, tremores ou salivagdo
aumentada, depressdo, insonia, ansiedade ou se ocorrer sedacdo intoleravel,
contacte o seu médico.

O seu medico ird decidir se a sua titulacdo deve ser interrompida e se a dose deve
ser reduzida.

Populacdes especiais

Doentes idosos
Ndo foram realizados estudos especificos. Geralmente, os doentes idosos recebem a
dose recomendada para adultos.

Doentes com insuficiéncia hepatica, insuficiéncia renal
Se tem problemas no figado ou nos rins, o seu meédico pode prescrever-lhe um
programa posologico diferentes e/ou uma dose diferente.

Fale com o seu médico antes de tomar tetrabenazina se tem conhecimento de que é
um metabolizador lento ou médio-rapido de uma enzima chamada CYP2D6. Neste
caso, pode necessitar de uma dose diferente.

Criancas
Ndo foram realizados estudos especificos. O tratamento ndo é recomendado em
criangas.

Modo de administracdo
Tetrabenazina Aristo € para uso oral.
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Tome os comprimidos com liquido suficiente (dgua ou outras bebidas ndo alcodlicas.
Ndo tome os comprimidos com alcool) e ndo os mastigue.
Os comprimidos tém uma ranhura e podem ser divididos em doses iguais.

Se tomar mais Tetrabenazina Aristo do que deveria

Se tomar demasiados comprimidos ou se alguém tomar acidentalmente o seu
medicamento, contacte imediatamente o seu meédico, farmacéutico ou o hospital
mais proximo.

Os sintomas de sobredosagem incluem espasmos musculares incontrolaveis que
afetam os olhos, a cabeca, o pescoco e o corpo, rotacdo descontrolada dos olhos,
pestanejar excessivamente, nauseas, vomitos, diarreia, sudorese, tonturas,
sensacdo de frio, confusdo, alucinagGes, sonoléncia, vermelhiddo/inflamacdo e
tremor.

Caso se tenha esquecido de tomar Tetrabenazina Aristo

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Continue o tratamento com a dose seguinte como habitualmente.

Se parar de tomar Tetrabenazina Aristo

O seu meédico decidira quando pode parar o tratamento. Este pode optar pela
reducdo gradual da dose, embora possa ndo ser necessario. Geralmente, isso é feito
para evitar efeitos indesejaveis que possam surgir como resultado de uma
interrupgdo subita da medicacdo.

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

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

Por favor procure aconselhamento imediato ou dirija-se ao hospital se experienciar
algum dos seguintes efeitos indesejaveis:

- Se sentir rigidez muscular, febre ou perturbagGes da consciéncia (por exemplo,
confusdo ou alucinacdes), pare de tomar Tetrabenazina Aristo. Consulte o seu
meédico ou o hospital mais proximo o mais depressa possivel (ver também secgédo 2
“Adverténcias e precaugdes”).

- Muito frequente (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas): Tetrabenazina Aristo pode
causar depressdo, o que pode, em algumas pessoas, levar a pensamentos suicidas.
Se se sentir em baixo ou muito triste, podera estar a desenvolver uma depressdo e
deve informar o seu medico.

- Muito raro (pode afetar até 1 em 10.000 pessoas): se ja tentou cometer suicidio,
se ja tentou magoar-se intencionalmente ou se ja& pensou em magoar-se
intencionalmente.



APROVADO EM
10-12-2021
INFARMED

Outros efeitos indesejaveis possiveis

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

- depressao (que foi associada, em alguns casos, a pensamentos suicidas e
comportamento suicida)

- sonoléncia

- sintomas de Parkinson, como equilibrio alterado, tremores ou salivacdo aumentada

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas
- agitacao

- confusao

- sensacao de ansiedade

insonia

apetite diminuido

Muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas

- pneumonia

- diminuigdo do nimero de glébulos brancos (leucopenia)

- rotacdo involuntaria dos olhos (crise oculogirica)

aversdo a luz (fotofobia)

desidratacao

agressividade, furia

pensamentos suicidas

- sindrome neuroléptica maligna (uma condicdo em que ocorrer febre alta, sudorese,
flutuagdes da tensdo arterial, rigidez muscular e perturbaces da consciéncia), ver
seccdo 2 “Adverténcias e precaucbes”

- erupgdo cutdnea, prurido, urticaria

- perda de peso

- risco de queda aumentado

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
- perturbacédo da regulagdo do equilibrio e coordenagdo do movimento (ataxia)
- incapacidade de estar parado (acatisia)

- perturbagdo dos movimentos com espasmos involuntarios e posturas anormais
(distonia)

- memodria alterada

- tonturas

- desorientacdo

nervosismo

inquietacao

- perturbacdes do sono

- ritmo cardiaco lento (bradicardia)

- queda da tensdo arterial com tonturas ao levantar-se (hipotensdo ortostatica
- crise hipertensiva

- dificuldades em engolir

- nauseas (enjoos)

- vomitos

- dor na parte superior do abdémen

- diarreia

- obstipacao

- boca seca
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- sudorese
- ciclo menstrual irregular
- fadiga
- fraqueza

- temperatura corporal reduzida (hipotermia)
- aumento de apetite
- aumento de peso

Se Tetrabenazina Aristo for tomado durante periodos de tempo prolongados, a
concentracdo de prolactina (uma hormona da hipofise) no seu sangue pode
aumentar. Esta volta ao normal apds a interrupgdo do tratamento. Como
consequéncia, pode ocorrer secrecdo anormal do leite materno (galactorreia), ciclo
menstrual irregular ou inexistente, aumento do volume da mama no homem
(ginecomastia), dor mamaria, aumento do volume da mama, tumores hipofisarios
(prolactinomas), perturbactes do orgasmo e impoténcia.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

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 Saude 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 Tetrabenazina Aristo

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

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo e na
embalagem exterior apds “VAL"”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do

més indicado.

Nao conservar acima dos 30°C. Conservar na embalagem de origem para proteger
da luz.

Ndo 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 ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
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Qual a composicdo de Tetrabenazina Aristo

A substdncia ativa € a tetrabenazina.

Os outros componentes sao: lactose mono-hidratada (ver secgdo 2 “O que precisa de
saber antes de tomar Tetrabenazina Aristo”), amido de milho, celulose
microcristalina, talco, estearato de magnésio (Ph.Eur.), 6xido de ferro amarelo
(E172).

Qual o aspeto de Tetrabenazina Aristo e contelido da embalagem

Os comprimidos de Tetrabenazina Aristo 25 mg sdo amarelos-palidos e redondos,
com uma ranhura de um lado e um didmetro de aproximadamente 7,00 mm =
0,2 mm.

O comprimido pode ser dividido em duas doses iguais.

Tetrabenazina Aristo esta disponivel em frascos de 112 comprimidos.
Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado e Fabricante

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strabe 8-10
13435 Berlim. Alemanha

Representante local
Aristo Pharma Iberia, S.L.
C/ Solana, 26

28850, Torrejon de Ardoz
Madrid. Espanha

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

Alemanha:  Tetrabenazin Aristo 25 mg Tabletten

Austria: Tetrabenazin Aristo 25 mg Tabletten
Espanha: Tetrabenazina Aristo 25 mg comprimidos
Italia: Tetrabenazina Aristo

Portugal: Tetrabenazina Aristo

Reino Unido: Tetrabenazine 25 mg tablets

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em {MM/AAAA}.
[A ser completado nacionalmente]



