Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Teysuno 15 mg/4,35 mg/11,8 mg capsulas
tegafur/gimeracilo/oteracilo

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

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

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveisnao indicados
neste folheto, fale com o seu médico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:
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O que precisa de saber antes de tomar Teysuno
Como tomar Teysuno
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Como conservar Teysuno

Contetdo da embalagem e outras informagdes

O que é Teysuno e para que € utilizado

Teysuno contém as substancias ativas tegafur, gimeracilo e oteracilo.

Teysuno pertence a classe de medicamentos a base de fluoropirimidina, conhecidos como “agentes
antineoplésicos” que impedem o crescimento das células cancerigenas.

Teysuno € receitado por médicos para:

2.

O tratamento de adultos com cancro do estdmago (géastrico) em estado avangado e é tomado com
a cisplatina, outro medicamento anticancerigeno.

O tratamento de cancro do intestino grosso e reto que se tenha alastrado (metastizado) e caso ndo
seja possivel continuar com outra fluoropirimidina (tratamentos anticancerigenos do mesmo
grupo de medicamentos que o Teysuno) devido a efeitos indesejaveis na pele das maos ou pés
(sindrome mao-pé) ou no coracdo. Nesses doentes, o Teysuno € utilizado isoladamente ou em
associacdo com outros medicamentos anticancerigenos.

O que precisa de saber antes de tomar Teysuno

Nao tome Teysuno

se tem alergia ao tegafur, ao gimeracilo, ao oteracilo ou a qualquer outro componente deste
medicamento (enumerados na seccio 06)..

se estd a tomar outros medicamentos anticancerigenos a base de fluoropirimidina, como o
fluorouracilo e a capecitabina, ou tiver tido reacdes graves e inesperadas as fluoropirimidinas.
se sabe que nao tem qualquer atividade da enzima dihidropirimidina desidrogenase (DPD)
(deficiéncia completa de DPD)

se estd gradvida ou a amamentar

se tem doengas do sangue graves

se tem problemas nos rins e necessita fazer hemodidlise

se estd neste momento a ser tratado, ou foi tratado nas passadas 4 semanas, com brivudina como
parte de tratamento de herpes zoster (varicela ou zona) .

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico antes de tomar Teysuno se tiver:

- doengas do sangue
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- doenga nos rins
- problemas de estdbmago e/ou intestinos, como dor, diarreia, vomitos e desidratacdo

- problemas nos olhos, como “olho seco” ou um lacrimejar aumentado

- uma infecdo hepatica atual ou anterior com o virus da hepatite B, uma vez que o seu médico
pode querer monitoriza-lo atentamente

- uma deficiéncia parcial na atividade da enzima dihidropirimidina desidrogenase (DPD)

- um familiar que tenha uma deficiéncia parcial ou completa da enzima dihidropirimidina
desidrogenase (DPD)

Deficiéncia de DPD: a deficiéncia de DPD é um problema genético que ndo é habitualmente
associado a problemas de sadde, a no ser que receba determinados medicamentos. Se tiver deficiéncia
de DPD e tomar Teysuno, corre um risco acrescido de efeitos indesejdveis graves (enumerados na
seccao 4, Efeitos indesejaveis possiveis). Recomenda-se que seja testado quanto a deficiéncia de DPD
antes do inicio do tratamento. Se ndo registar qualquer atividade da enzima, ndo deve tomar Teysuno.
Se tiver uma atividade reduzida da enzima (deficiéncia parcial), o seu médico pode prescrever-lhe uma
dose reduzida. Se os resultados das andlises forem negativos para deficiéncia de DPD, podem, ainda
assim, ocorrer efeitos indesejaveis graves e potencialmente fatais.

Criancas e adolescentes
Teysuno ndo é recomendado a criangas com menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Teysuno
Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente ou vier a tomar outros
medicamentos.

Nao devera tomar brivudina (um medicamento antiviral para o tratamento de varicela e zona)
concomitantemente com o tratamento com Teysuno (incluindo durante quaisquer periodos de
descanso quando esta a fazer tratamento com Teysuno capsulas).

Se tomou brivudina devera esperar pelo menos 4 semanas apés ter parado a brivudine, antes de
iniciar o tratamento com Teysuno. Ver a secciao “Nao tome Teysuno”.

E preciso ter muito cuidado se estiver a tomar qualquer um dos seguintes medicamentos:

- outros medicamentos a base de fluoropirimidina, como a flucitosina antifingica. O
teysuno nao pode ser substituido por outro medicamento oral a base de fluoropirimidina

- inibidores da enzima CYP2A6 que ativa o Teysuno, como a tranilcipromina € o
metoxaleno.

- acido folinico (utilizado frequentemente na quimioterapia com metotrexato)

- medicamentos anticoagulantes: anticoagulantes derivados da cumarina, como a varfarina

- medicamentos para o tratamento de convulsdes ou tremores, como a fenitoina

- medicamentos para tratar a gota, como o alopurinol

Teysuno com alimentos e bebidas
Teysuno deve ser tomado pelo menos uma hora antes ou uma hora depois da refeicao.

Gravidez e amamentaciao

Antes de iniciar o tratamento, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver gravida, se achar que
pode estar ou se tencionar engravidar. Nao pode tomar Teysuno se estiver gravida ou achar que esta.
Durante e até 6 meses depois do tratamento com Teysuno, deve adotar medidas contracetivas. Se
engravidar durante este periodo, informe o seu médico.

Nao pode amamentar se estiver a tomar Teysuno.

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

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Tenha cuidado quando conduzir ou utilizar uma maquina, pois Teysuno pode causar-lhe fadiga,
nduseas e visdo enevoada. Se tiver alguma diivida, fale com o seu médico.

Teysuno contém
Lactose (um tipo de agucar). Se lhe foi notificado que tem uma intolerincia a certos agicares, contacte
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o seu médico antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Teysuno

Tomar Teysuno sempre de acordo com as indicacdes do médico. Fale com o seu médico se tiver
ddvidas.

O seu médico informé-lo-4 sobre a dose que precisa de tomar, quando e durante quanto tempo deve
tomd-la. A sua dose de Teysuno serd determinada pelo seu médico, com base na sua altura e peso. O
seu médico pode reduzir a dose se tiver efeitos indesejaveis demasiado graves.

As cépsulas de Teysuno devem ser engolidas com 4gua, pelo menos 1 hora antes ou depois da
refeicdo. Teysuno deve ser tomado duas vezes ao dia (de manha e a noite).

Para cancro do estomago:

As cépsulas de Teysuno sdo tomadas normalmente durante 21 dias, seguidas por um periodo de
descanso de 7 dias (durante o qual ndo se toma qualquer cdpsula). Este periodo de 28 dias € um ciclo
de tratamento. Os ciclos sdo repetidos.

Teysuno sera administrado com outro medicamento anticancerigeno chamado cisplatina. A cisplatina
serd suspensa passados 6 ciclos de tratamento. Teysuno pode ser continuado depois da suspensio da
cisplatina.

Para cancro do intestino grosso ou reto que se tenha alastrado:

As cédpsulas de Teysuno sdo tomadas normalmente durante 14 dias, seguidas por um periodo de
descanso de 7 dias (durante o qual ndo se toma qualquer cdpsula). Este periodo de 21 dias é um ciclo
de tratamento. Os ciclos sdo repetidos.

Teysuno pode ser administrado com outros medicamentos anticancerigenos (cisplatina, oxaliplatino,
irinotecano ou bevacizumab), o que dependerd do seu tratamento.

Se tomar mais Teysuno do que deveria
Se tomar mais cdpsulas do que deveria, contacte imediatamente o seu médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Teysuno
N4o tome a dose esquecida nem tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar. Em vez disso, continue o seu plano posolégico normal e fale com o seu médico.

Se parar de tomar Teysuno

Naio existem efeitos indesejaveis causados pela paragem do tratamento com Teysuno. Caso tome
medicamentos anticoagulantes ou anticonvulsivantes, a paragem de Teysuno pode obrigar o seu
médico a ajustar a dose das medicacdes.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Teysuno pode causar efeitos indesejaveis, no entanto, estes ndo se
manifestam em todas as pessoas. Embora alguns sintomas sejam facilmente identificados como efeitos
indesejaveis pelos proprios doentes, é necessdria uma andlise sanguinea para identificar outros
sintomas. O seu médico falard consigo sobre isto e esclarecé-lo-4 sobre os possiveis riscos e beneficios
do tratamento.

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas) incluem:

- Diarreia, nauseas, vomitos, prisao de ventre
o Se tiver diarreia mais de 4 vezes por dig ou a meio da noite, ou se sentir alguma ferida
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(dlcera) na boca, acompanhada por diarreia, pare de tomar Teysuno e contacte
imediatamente o seu médico.

o Se tiver diarreia, evite alimentos com um elevado teor em fibra, gorduras e picantes.

o Ingira bastantes liquidos entre refeicdes para substituir os liquidos perdidos e evitar a
desidratacao, o baixo volume sanguineo e um desequilibrio dos sais e quimicos no sangue.

o Se sentir nduseas e vomitar uma dose de medicagdo, nao se esqueca de informar o seu
médico. Ndo substitua a dose que vomitou.

o Se vomitar mais de duas vezes em 24 horas, pare de tomar Teysuno e contacte
imediatamente o seu médico.

o Para ajudar a controlar as nuseas e os vomitos:
= Deite-se ou respire fundo quando sentir nduseas
= Evite usar roupas apertadas
Baixa contagem de glébulos vermelhos que causa anemia:

o Pode ter sintomas como maos e pés frios, palidez, sensagdo de “cabeca oca”, fadiga, falta
de ar.

o Se sentir algum dos sintomas acima mencionados, tente ndo trabalhar demasiado e dormir
e descansar muito.

Baixa contagem de glébulos brancos que causa um risco acrescido de infe¢cdes no sangue ou
infecdes locais (por exemplo, orais, pulmonares, urindrias) graves.

o Pode ter sintomas como febre, calafrios, tosse, dor de garganta.

o Setiver febre de 38,5°C ou mais alta, pare de tomar Teysuno e contacte
imediatamente o seu médico.

o Para evitar infecdes, evite locais com muitas pessoas, gargareje quando chegar a casa e
lave as maos antes das refeicdes e antes e depois de ir a casa de banho.

Baixa contagem de plaquetas que causa uma probabilidade aumentada de sangramento
(hemorragia):

o Se tiver sangramentos (hemorragias) a nivel da pele, boca (causada pela escovagem dos
dentes), nariz, trato respiratdrio, estdbmago, intestinos, etc, pare de tomar Teysuno e
contacte imediatamente o seu médico.

o Para evitar sangramentos (hemorragias), evite trabalhos muito duros ou desportos
intensos, de modo a evitar lesdes e nddoas negras (hematomas). Use roupa larga para
proteger a pele. Escove os dentes e assoe-se com suavidade.

Perda de apetite (anorexia) que pode levar a perda de peso e desidratagdo

o Pode ficar desidratado se ndo comer e/ou beber dgua suficiente.

o Se ficar desidratado, pode ter sintomas como boca seca, fraqueza, pele seca, tonturas,
cdibras.

o Tente comer refeicdes ligeiras e frequentes. Evite alimentos com um elevado teor em
gordura e cheiro intenso. Mesmo que ndo tenha fome, continue a comer o maximo
possivel para manter uma boa nutrigao.

o Se se sentir cansado e tiver febre juntamente com perda de apetite, contacte imediatamente
o seu médico.

Doenca do sistema nervoso: pode sentir dorméncia, formigueiro, dor, sensagdes estranhas,
fraqueza nos musculos, tremores ou dificuldade em movimentar-se.
A fraqueza e a fadiga, que podem ser efeitos indesejdveis causados por outros medicamentos.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar 1 a 10 em cada 100 pessoas) incluem:

Nervos: dor de cabega, tonturas, insonia, alteragdes no paladar

Olhos: problemas oculares, aumento ou diminui¢do de desconforto lacrimal, problemas de

Visdo, doenca grave com ulceragdo dos olhos, desgaste da camada superficial do olho (erosdo

da cérnea).

QOuvidos: problemas de audi¢do

Vasos sanguineos: tensdo arterial alta ou baixa, codgulos sanguineos na perna e no pulmao

Vias pulmonares e nasais: falta de ar, tosse

Intestinos e boca: boca seca, feridas (tilceras) na boca, garganta e eséfago, solugos, dor

abdominal, indigestao, inflamagdo do estbmago ou intestinos, perfuracdo do estomago e dos

intestinos delgado e grosso.

Figado: olhos e pele amarelos, alteragdes nas andlises sanguineas que sejam indicativas do
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funcionamento do figado,

Pele: queda de cabelo, comichdo, erup¢do na pele (ou dermatite, reagdo na pele), pele seca,
reacdo nas maos e pés (dor, inchaco e vermelhidao das maos e/ou pés), manchas de
pigmentagdo na pele

Rins: diminui¢cdo do volume de urina, alteragdes nas andlises sanguineas que sejam indicativas
do funcionamento dos rins, insuficiéncia e faléncia renal

QOutras: calafrios, perda de peso, inchago em zonas especificas e dor 6ssea e muscular

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar 1 a 10 em cada 1.000 pessoas) incluem:

Mentais: ver e ouvir coisas inexistentes, alteragoes de personalidade, incapacidade de
permanecer sentado e quieto, confusdo, sensacdo de nervosismo, depressao, disfuncao sexual
Nervos: distirbios a nivel da voz, incapacidade de falar e compreender as palavras, problemas
de memoria, andar instdvel, problemas de equilibrio, fraqueza num lado do corpo, sonoléncia,
inflamacao nos nervos, sentido de olfato alterado, disfun¢do cerebral, desmaio, perda de
consciéncia, AVC, convulsoes

Olhos: olhos vermelhos e com comichio, reacdes alérgicas nos olhos, queda da palpebra
superior.

Ouvidos: vertigens, ouvido entupido, desconforto no ouvido

Coracao: batimento cardiaco rdpido ou irregular, dor no peito, acumulagao de excesso de
liquido em redor do coracio, ataque cardiaco, insuficiéncia cardiaca

Vasos sanguineos: inflamac¢do de uma veia, afrontamento

Vias pulmonares e nasais: nariz a pingar, problemas na voz, nariz entupido, vermelhiddo
anormal (eritema ) na faringe, febre dos fenos

Intestinos e boca: doenca do refluxo gastroesofagico, aumento da saliva, excesso de arrotos,
inflamacao do labio, alteracdo gastrointestinal, dor oral, contra¢cdes anormais dos musculos do
esofago, bloqueio no estdbmago e nos intestinos, dlcera do estomago, fibrose retroperitoneal,
dentes que racham ou se partem facilmente, dificuldade em engolir, alteracdes da glandula
salivar, hemorroéidas

Pele: perda da cor da pele, pele a descamar, excesso de pélos no corpo, unhas quebradicas,
transpiracdo aumentada

Geral: agravamento do estado geral, aumento de peso, vermelhiddo e inchago no local da
injecdo, dor de cancro e sangramento (hemorragia), faléncia de multiplos 6rgaos.

Alteracdes nas analises sanguineas: glicemia elevada, colesterol elevado, alteragdes no tempo
de coagulacgdo, contagens de gldbulos elevadas, nivel de proteinas alto ou baixo

Outras: urinar com frequéncia, sangue na urina, dor no pescog¢o, dor nas costas, dor nos seios,
rigidez muscular ou caibra, inchago nas articulag¢des, desconforto nos membros, fraqueza
muscular, artrite, inflamacdo e dor

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar 1 a 10 em cada 10.000 pessoas) e efeitos indesejaveis muito
raros (podem afetar menos de 1 em cada 10.000 pessoas) incluem

Faléncia aguda do figado (hepatica)

infec@o no pancreas

colapso muscular

perda de olfato

alergia ao sol

coagulacdo sanguinea e sangramento (hemorragia) generalizado

doenca a afetar a massa branca do cérebro

doenga grave com o aparecimento de bolhas na pele, boca e 6érgdos genitais

recidiva (reativagdo) da infecao por hepatite B se tiver tido uma infeg¢@o por hepatite B no
passado (infec@o hepdtica).

Se sentir algum dos efeitos indesejdveis ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis ndo mencionados
neste folheto, informe o seu médico.
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Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar, pare de Teysuno e informe imediatamente o seu
meédico.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do
sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard
a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

S. Como conservar Teysuno
- Manter fora do alcance e da vista das criangas.

- Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na caixa exterior e blister, apds
a VAL e EXP, respetivamente. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

- O medicamento nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

- Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacio ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas irdo ajudar a
proteger o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes
Qual a composiciao de Teysuno

- As substancias ativas sdo tegafur, gimeracilo e oteracilo.
Cada cdpsula contém 15 mg de tegafur, 4,35 mg de gimeracilo e 11,8 mg de oteracilo (como
monopotassio).

- Os outros componentes Sao:

Conteuddo da cdpsula: lactose mono-hidratada, estearato de magnésio

Invélucro da cépsula: gelatina, 6xido de ferro vermelho (E172), di6xido de titanio (E171) lauril
sulfato de sddio, talco

Corante: 6xido de ferro vermelho (E172), 6xido de ferro amarelo (E172), Carmim indigo
(E132), cera de carnatiba, Shellac branqueada, monoleato de glicerilo

Qual o aspeto de Teysuno e conteiido da embalagem

As cépsulas tém um corpo branco opaco e um revestimento castanho opaco com a impressio "TC448"
a cinzento. Apresentam-se em blisters contendo 14 cdpsulas cada.

Cada embalagem contém 42 capsulas, 84 cdpsulas ou 126 capsulas.

Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado
Nordic Group B.V.

Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp

Paises Baixos

Fabricante

Nordic Pharma B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Paises Baixos
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Millmount Healthcare Limited
Block7, City North

Business Campus, Stamullen
Co. Meath, K32 YD60
Irlanda

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Nordic Pharma
Tél/Tel: +32 (0)3 820 5224

info@nordicpharma.be

Bbbarapus

AMRING FARMA SRL,

Tel. : +40 31 620 1204
RO.OfficeRomania@nordicpharma.com

Ceska republika
NORDIC Pharma, s.r.o.
Tel: +420 241 080 770
info@nordicpharma.cz

Danmark

Nordic Drugs

TIf: +46 (0)40 36 66 00
info@nordicdrugs.se

Deutschland

Nordic Pharma

Tel: +49 (0)89 889 690 680
info@nordicpharma.de

Eesti

Nordic Pharma (France)
Tel/TnA/Tél/Tel.: +33 (0)1 70 37 28 00
info@nordicpharma.com

E\rada

Aenorasis S.A.

TnA: +30 210 6136332
info@aenorasis.gr

Espaiia

Nordic Pharma (France)
Tel/TnA/Tél/Tel.: +33 (0)1 70 37 28 00
info@nordicpharma.com
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Lietuva

Nordic Pharma (France)
Tel/TnA/Tél/Tel.: +33 (0)1 70 37 28 00
info@nordicpharma.com

Luxembourg/Luxemburg
Nordic Pharma

Tél/Tel: +32 (0)3 820 5224
info@nordicpharma.be

Magyarorszag
NORDIC Pharma, s.r.o.
Tel: +420 241 080 770
info@nordicpharma.cz

Malta

Nordic Pharma (France)
Tel/TnA/Tél/Tel.: +33 (0)1 70 37 28 00
info@nordicpharma.com

Nederland

Nordic Pharma BV

Tel: +31 (0)85 48 35 871
info-nl @nordicpharma.com

Norge
Nordic Drugs
TIf: +46 40-36 66 00

info@nordicdrugs.no

Osterreich

Nordic Pharma

Tel: +49 (0)89 889 690 680
info@nordicpharma.de

Polska

AMRING FARMA SRL,

Tel. : +40 31 620 1204
RO.OfficeRomania@nordicpharma.com




France

Nordic Pharma (France)
Tel/TnA/Tél/Tel.: +33 (0)1 70 37 28 00
info@nordicpharma.com

Hrvatska

Nordic Pharma (France)
Tel/TnA/Tél/Tel.: +33 (0)1 70 37 28 00
info@nordicpharma.com

Ireland

Nordic Pharma Ireland
Tel: +353 (0)1 400 4141
info@nordicpharma.ie

Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
vistor @vistor.is

Italia

Nordic Pharma

Tel: +39 (0)2 753 2629
info@nordicpharma.it

Kvnpog

Nordic Pharma (France)
Tel/TnA/Tél/Tel.: +33 (0)1 70 37 28 00
info@nordicpharma.com

Latvija

Nordic Pharma (France)
Tel/TnA/Tél/Tel.: +33 (0)1 70 37 28 00
info@nordicpharma.com

Portugal

Nordic Pharma (France)
Tel/TnA/Tél/Tel.: +33 (0)1 70 37 28 00
info@nordicpharma.com

Romania

AMRING FARMA SRL,
Tel. : +40 31 620 1204
RO.OfficeRomania@nordicpharma.com

Slovenija

NORDIC Pharma, s.r.o.
Tel.: +420 241 080 770
info@nordicpharma.cz

Slovenska republika
NORDIC Pharma, s.r.o.
Tel.: +420 241 080 770
info@nordicpharma.cz

Suomi/Finland

Nordic Drugs

Puh/Tel: +358 (0)10 231 1040
info@nordicdrugs.fi

Sverige

Nordic Drugs AB

Tel: +46 (0)40 36 66 00
info@nordicdrugs.se

United Kingdom (Northern
Ireland)

Nordic Pharma Ireland

Tel: 4353 (0)1 400 4141
info@nordicpharma.ie

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
QOutras fontes de informacao

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.
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