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Folheto Informativo: Informacdo para o doente

Zofenopril Mylan 30 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Zofenopril de calcio

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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Zofenopril Mylan e para que e utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Zofenopril Mylan
. Como tomar Zofenopril Mylan

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Zofenopril Mylan

. Conteldo da embalagem e outras Informac&es

OO phWNPE

1. O que é Zofenopril Mylan e para que ¢é utilizado

Zofenopril Mylan contém zofenopril o qual pertence a um grupo de medicamentos
designados por inibidores da enzima de conversao da angiotensina (inibidores ECA).
Este medicamento actua promovendo a alargamento das veias. Este facto vai
facilitar a reducdo da sua pressao arterial. Facilita o bombeamento do sangue para
as diferentes partes do corpo.

Zofenopril Mylan pode ser utilizado:

- Para tratar a pressdo arterial elevada - também denominada hipertensdo.

- Ap6s um ataque cardiaco (enfarte agudo o miocardio) em dentes que podem ter ou
ndo evidenciado sinais e sintomas de insuficiéncia cardiaca cronica e que ndo tenham
recebido tratamento para ajudar a dissolver os coagulos do sangue (terapéutica
trombolitica).

2. O que precisa de saber antes de tomar Zofenopril Mylan
Nao tome Zofenopril Mylan:

- se tem alergia ao zofenopril de calcio ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

- Se teve anteriormente uma reaccdo alérgica a outro inibidor da ECA como o
captopril ou o enalapril.

- Se tem uma histéria anterior de inchaco grave da face, lingua ou garganta (edema
angioneurdtico) associado com tratamento anterior com outro inibidor da ECA, ou se
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teve estes sintomas sem qualquer razao aparente que o justifigue (edema
angioneurdtico idiopatico/ hereditario).

- Se estiver gravida de mais de trés meses (é também aconselhavel evitar a
administracdao de Zofenopril na fase inicial da gravidez - ver seccao gravidez e
aleitamento).

- Se sofre de estreitamento dos vasos sanguineos (artérias) de ambos os rins (ou do
seu rim se tiver apenas um rim).

- Se sofre de insuficiéncia hepatica grave.

- se tem diabetes ou funcdo renal diminuida e estda a ser tratado com um
medicamento que contém aliscireno para diminuir a pressdo arterial

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéuticos antes de comecar a tomar Zofenopril Mylan
se:

- Tem diabetes

- Tem psoriase

- Tem problemas hepaticos

- Foi aconselhado a reduzir a quantidade de sal na sua alimentacdo, ou teve diarreia
grave ou vomitos, dado que o zofenopril pode causar uma reducdo da sua pressdo
arterial.

- Se tem niveis baixos de fluidos e de sais no seu organismo devido a um tratamento
com diuréticos.

- Tem certos problemas renais, incluindo estreitamento dos seus vasos renais
(artérias) ou s6 num rim (estenose renal arterial) ou foi submetido recentemente a
um transplante renal. O seu meédico podera ter de reduzir a dose que lhe foi
receitada.

- Esta a fazer tratamento para reduzir a sua reaccdo as picadas de insectos, esta a
fazer didlise, ou se estd a fazer um tratamento de seu sangue com uma maquina
para reduzir o colesterol (LDL-aferese) porque ha um risco de desenvolver uma
reaccdo alérgica ao zofenopril.

- Esta a tomar diuréticos poupadores de potassio, potassio extra na sua dieta ou
substitutos do sal que contenham potassio, porque o zofenopril pode aumentar os
niveis de sal (potdssio) no sangue.

- Sofre de pressao arterial baixa, dado que o zofenopril pode causar uma descida
ainda maior da sua pressao arterial.

- Tem insuficiéncia cardiaca (uma fragueza do musculo do coragdo), um
espessamento das paredes do coracdo, resultando em obstrucdo do fluxo de sangue
do lado esquerdo do coracdo (cardiomiopatia hipertrofica) ou um estreitamento da
valvula do coragdo (estenose da valvula adrtica e mitral).

- Tem um fluxo reduzido de sangue para o coracdo (angina) ou cérebro ou se ja teve
um AVC ou um mini AVC (também conhecido como ataque isquémico transitorio
(AIT))

- Se sofre de doenga vascular do colagénio como por exemplo escleroderma, Lupus
Eritematoso Sistémico (ou uma condicdo alérgica que causa por exemplo dor nas
articulagdes, erupgdo cutanea e febre)

- Tem niveis anormalmente elevados da hormona aldosterona no sangue
(aldosteronismo primario)

- Tem mais de 75 anos de idade; zofenopril deve ser usado com precaucgao.

- Se é de raca negra. Podera ter um risco acrescido de edema angioneurotico ou este
medicamento pode ser menos eficaz do que nos doentes que ndo sao de raca negra.
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- se esta a tomar algum dos seguintes medicamentos para tratar a pressdo arterial
elevada:

- um antagonista dos recetores da angiotensina II (ARA) (também conhecidos como
sartans - por exemplo valsartan, telmisartan, irbesartan), em particular se tiver
problemas nos rins relacionados com diabetes.

- aliscireno”

O seu médico pode verificar a sua funcdo renal, pressdo arterial e a quantidade de
eletroélitos (por exemplo, o potassio) no seu sangue em intervalos regulares.

Ver também a informacdo sob o titulo “*Ndo tome Zofenopril Mylan"

- Deve informar o seu meédico se vocé pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida.
Zofenopril ndo é recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado se tiver
mais de 3 meses de gravidez, pois pode causar danos graves ao seu bebé se
utilizado nessa fase (ver seccdao Gravidez aleitamento).

Durante o tratamento

- Se tiver de ser anestesiado (para uma operacdo) informe o seu médico, dentista ou
pessoal hospitalar. Isso vai ajudar o anestesista a controlar a sua pressao arterial e
frequéncia cardiaca durante a intervencdo cirirgica.

Outros medicamentos e Zofenopril Mylan

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos:

- Diuréticos tais como espironolactona, triantereno ou amilorida ndo sé&o
recomendados dado que os mesmos podem aumentar os niveis de potassio no
sangue. Outros tipos de diuréticos podem também provocar uma queda da pressdo
arterial.

- Suplementos de potassio, substitutos do sal contendo potassio ou um medicamento
chamado heparina (administrado por via injetavel para fluidificar o sangue). Estes
podem aumentar os niveis de potdssio no seu sangue.

- Litio (para alguns tipos de doencas mentais), barbituratos (utilizados normalmente
para a epilepsia), anestésicos ou narcoticos (por exemplo analgésicos fortes) pois ao
tomar estes medicamentos ao mesmo tempo que o zofenopril estes podem provocar
um abaixamento da pressao arterial.

- Outros medicamentos para a pressdo arterial alta, incluindo blogueadores dos
canais de calcio, beta-bloqueadores e a-bloqueadores; se tomados em associacdo
com o zofenopril podem provocar uma descida nao desejada da sua pressao arterial.
- Cimetidina pode aumentar o risco de pressao arterial baixa.

- Alopurinol (usado no tratamento da gota e pedras nos rins), procainamida (usado
para tratar problemas de ritmo cardiaco), corticosterdides e medicamentos para
suprimir o seu sistema imunitdrio pode aumentar o risco de baixa contagem de
glébulos brancos.

- Ciclosporina (utilizada para suprimir o seu sistema imunitario), porque existe o
risco de problemas renais, quando tomado com zofenopril.

- Anti-inflamatorios ndo esterdides (AINE’s), (para a dor ou inflamagdo) podem
reduzir a eficacia do zofenopril.

- Medicamentos para a diabetes administrados por via oral ou insulina, porque o
zofenopril pode fazer com que 0s seus niveis de aclicar no sangue se reduzam ainda
mais quando tomados com estes medicamentos.
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- Antiacidos (utilizados para tratar a azia e Ulcera de estébmago), podem reduzir a
eficacia do zofenopril.

- Medicamentos que afectam o0 seu sistema nervoso central (conhecidos como
simpaticomimeéticos), pois estes podem reduzir a eficacia do zofenopril. O seu médico
ira informa-lo se esta situacgdo se aplica a si.

- Nitroglicerina e outros nitratos Utilizados para ajudar a dor no peito (angina) ou
melhorar o fluxo sanguineo).

- Citostaticos (utilizados para o tratamento do cancro).

- Antidepressivos triciclicos (utilizados normalmente para a depressao).

- InjeccOes de ouro para a artrite, pois estas podem reduzir a pressao arterial.

O seu médico pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaugdes:

Se estd a tomar um antagonista dos recetores da angiotensina II (ARA) ou aliscireno
(ver também informagdes sob os titulos “Ndo tome Zofenopril Mylan” e “Adverténcias
e precaucoes”).

Gravidez e amamentacdo
Gravidez

Tem que informar o seu meédico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida.
Normalmente o seu médico ira aconselha-la a interromper o tratamento com
Zofenopril Mylan antes de engravidar ou assim que vocé saiba que esta gravida e ira
aconselhd-la a tomar outro medicamento para substituicdo de Zofenopril Mylan.
Zofenopril ndo € recomendado no inicio da gravidez e ndo pode ser tomado se tiver
mais de 3 meses de gravidez porque pode causar lesfes graves no seu bebé se for
utilizado depois do terceiro més de gravidez.

Amamentacdo

Informe o seu médico caso se encontre a amamentar ou se vai comecar a
amamentar. Zofenopril ndo € recomendado para mdes que estdo a amamentar e o
seu medico podera escolher outro tratamento para si se desejar amamentar,
especialmente se o seu bebé for recém-nascido ou for prematuro.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Quando conduzir ou utilizar maquinas deverd ter em atencdo que Zofenopril Mylan
pode ocasionalmente provocar sonoléncia, tonturas ou cansaco.

3. Como tomar Zofenopril Mylan

Dosagem

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou

farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver didvidas.

Engula os comprimidos inteiros, ou divididos em duas metades, com agua. Pode
tomar os comprimidos, antes, durante ou apos as refeicges.
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O seu meédico ou farmacéutico devera indicar-lhe qual a frequéncia e a duragdo do
tratamento.

Adultos com pressdo arterial elevada (hipertensdo)
A dose inicial recomendada € de 15 mg por dia (metade de um comprimido).

O seu médico pode aumentar a dose para encontrar a dose que melhor se adequa as
suas necessidades.

A dose usual eficaz é de 30 mg por dia. A dose maxima é de 60 mg por dia em uma
dose Unica ou em duas doses divididas.

Adultos com pressdo arterial elevada e com deplecdao de volume ou de sal

Os primeiros comprimidos de Zofenopril Mylan que tomar podem causar-lhe uma
gueda da pressdo arterial. Se estiver preocupado fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Se estiver a tomar diuréticos, devera parar de os tomar 2-3 dias antes de comecar a
tomar Zofenopril Mylan. A dose inicial recomendada é de 15 mg por dia, mas o seu
médico pode recomendar que comece o tratamento com uma dose de 7,5 mg por
dia, se considerar que esta é mais adequada para si.

Com este medicamento nem todas as dosagens recomendadas podem ser
administradas.

Adultos com pressdo arterial elevada e problemas hepaticos

Se tiver problemas hepaticos ligeiros a moderados o0 seu médico podera alterar a
qguantidade de zofenopril que deve tomar dependendo do modo como o seu figado
esta a funcionar.

Adultos com pressdo arterial elevada e problemas renais
Se voceé tiver problemas renais, o0 médico ira alterar a quantidade de zofenopril que
tera de tomar, em fungdo do modo como os seus rins estdo a funcionar.

Idosos
A sua dose depende do modo como 0s seus rins estdo a funcionar. O seu médico vai
indicar-lhe qual a dose de Zofenopril Mylan que devera tomar.

Adultos apds um ataque cardiaco
Recomenda-se iniciar a administracdao do medicamento no intervalo de 24 horas
apoés o ataque cardiaco e continuar a sua toma durante pelo menos seis semanas.

A dose inicial recomendada € de 7,5 mg duas vezes por dia (cada 12 horas). No dia
3, a dose pode ser aumentada para 15 mg, duas vezes por dia (cada 12 horas). A
partir do dia 5, a dose pode ser aumentada para 30 mg, duas vezes por dia (cada 12
horas). Com este produto nem todas as doses recomendadas podem ser
administradas.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

Zofenopril Mylan ndo é recomendado para utilizagdo em criangas.

Se tomar mais Zofenopril Mylan do que deveria
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Contacte o seu médico ou dirija-se de imediato ao servigo de emergéncia do hospital
mais proximo. Leve consigo a embalagem e os comprimidos restantes.

Sinais e sintomas de sobredosagem incluem: pressao arterial extremamente baixa,
choque, letargia, batimentos cardiacos anormalmente lentos, disturbios electroliticos
e insuficiéncia renal.

Caso se tenha esquecido de tomar Zofenopril Mylan

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose ndo se preocupe. Tome a dose normal
na vez seguinte.
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Zofenopril Mylan

Se parar de repente de tomar Zofenopril Mylan podera sentir alguns efeitos
secundarios
Se precisar de parar de tomar este medicamento fale com o seu médico.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Se sentir qualquer um dos seguintes efeitos secundarios, contacte o seu médicg
imediatamente ou dirija-se de imediato as urgéncias do hospital mais proximo. E
importante informar o pessoal meédico sobre a sua medicacgdo:

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)

- reacdo alérgica grave que causa inchacgo da face, lingua ou garganta, dificuldade
em engolir, urticdria e dificuldade em respirar.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

- Inchago do intestino, o que pode causar dor de estbmago que pode se tornar
grave.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- reagdo cutdnea grave, que pode causar bolhas na pele, boca, olhos e genitais ou
uma forma mais grave, causando grandes danos a pele (separacdo da camada
superior da pele das camadas inferiores da pele) e sintomas do tipo gripal (febre,
dores musculares, dores nas articulagoes e alteragdes nas células sanguineas, o que
pode ser observado nas analises ao sangue).

- Reducdo grave das células do sangue que pode causar fraqueza, nodoas negras ou
hemorragia, ou infecdes com mais facilidade. Isto pode ser observado nas andlises
a0 sangue.

- Febre acompanhada de estado geral de salde gravemente deteriorado ou febre
com sintomas locais de infegdo como Ulceras na garganta/na boca, ou dificuldade em
urinar (agranulocitose).
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- Ritmo cardiaco irregular ou dor no peito, particularmente em repouso, o que pode
ser um sinal de reducdo do fluxo sanguineo para o coracdo (angina de peito).

- Ataque cardiaco. Pode sentir-se frio, com falta de ar, ou ter dor forte no peito e dor
que irradia para o maxilar e bracos. Isto pode ocorrer se a sua pressao arterial for
muito baixa.

- Inflamacgdo do pancreas que causa dor grave no abdéomen e nas costas.

- Falta de movimento do intestino, o que pode causar uma barriga inchada, dor de
estdmago, sensacdo de mal-estar / vomitos, e auséncia de passagem de gases e
fezes.

- AVC que pode ser causada por hemorragia no ceérebro. Pode ter fala arrastada,
fraqueza repentina ou dorméncia de um lado da cara ou do corpo, problemas de
visdo ou uma dor de cabecga subita e grave.

Outros efeitos secundarios observados com este medicamento:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- Sensacdo de cansaco anormal

- Sentir-se ou estar enjoado

- Tonturas

- Dor de cabeca

- Tosse. Este medicamento pode causar uma tosse seca persistente (sem producdo
de muco). Se isso lhe acontecer fale com o seu médico pois podera necessitar de um
medicamento alternativo

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- Erupgdo cutdnea

- Fraqueza, cdibras musculares

Os efeitos secundarios seguintes foram observados com outros inibidores da ECA e
por conseguinte podem ocorrer com este medicamento.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
- Dor muscular

- Dificuldade em respirar

- Seios nasais inflamados e inchados causando dor, temperatura alta e fraqueza
- Nariz inflamado e a pingar

- Inchaco da lingua

- Inflamacgdo das vias respiratorias. Pode ter febre, tosse e ter expetoragdo com cor.
Dor abdominal

Diarreia

Obstipacdo

Boca seca

Depressao

- Alteracdes de Humor

- Problemas para dormir

- Impoténcia

- Confusdo

- Zumbido nos ouvidos

- Aumento da sudacdo

- Rubor

- Dificuldade em urinar

- Visdo turva
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Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)
- Dor no peito

- Excesso de liquido no organismo

- Nivel baixo de aglicar no sangue

Desconhecido (frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- Redugdo do nimero de globulos vermelhos, que podem tornar a pele palida ou
amarela e causar fraqueza ou falta de ar. Esta situacdo tem maior probabilidade de
ocorrer em pessoas com outra patologia clinica (conhecida como deficiéncia de
glucose-6-fosfato-desidrogenase).

- Amarelecimento da pele ou do branco dos olhos, 0 qual pode ser causado por um
bloqueio do canal biliar ou por uma inflamacdo do figado. Pode também notar urina
escura, fezes palidas ou febre.

- Pressao arterial baixa grave, que pode provocar tonturas, sensacdao de fraqueza,
diminuicdo da visdo ou raramente desmaio ou perda de consciéncia. Isso é mais
provavel de ocorrer quando comecar a tomar este medicamento ou quando aumenta
a dose.

- Problemas renais graves. Pode ter dor lombar, passagem de pouca ou nenhuma
urina, ou a urina que € eliminada pode ser turva ou ter sangue.

- Formigueiro e sensacdo de picadas

- Perturbacéo do equilibrio

- Alteracdes do paladar

- Batimentos cardiacos mais rapidos ou sentir os batimentos cardiacos (palpitagdes)
- Comichdo na pele, urticaria, uma reacdo semelhante a psoriase ou uma reagdo
cutanea com erupgdes semelhantes a sarampo.

- Queda de cabelo

- AlteracBes na contagem das células do sangue e testes para a atividade do figado,
0 que pode ser observado em analises ao sangue.

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

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)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Zofenopril Mylan

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.

O medicamento acondicionado em frasco ndo devera ser utilizado mais de 30 dias
apos a abertura do frasco.

Nao utilize este medicamento se observar descoloracao dos comprimidos.

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. Contelido da embalagem e outras Informactes

Qual a composicdo do Zofenopril Mylan
A substancia activa é o Zofenopril de calcio.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 30 mg de contem zofenopril de
calcio.

Os outros componentes sdo: celulose microcristalina, amido de milho pré-gelificado,
estearato de magnésio, hipromelose (E464), dioxido de titdnio (E171), macrogol 400
e polissorbato 80

Qual o aspecto do Zofenopril Mylan e conteldo da embalagem

Zofenopril Mylan 30 mg comprimidos revestidos por pelicula, sdo brancos, em forma
de capsula, biconvexos, com 5,5 mm x 10,0 mm ranhurados, gravados com “ZP /1”
numa das faces e "M” na outra face.

O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Zofenopril Mylan esta disponivel em frascos de plastico contendo 500 comprimidos
(embalagem hospitalar) ou em embalagens em blister de 7, 12, 14, 28, 30, 56, 90
comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Mylan, Lda.

Parque Expo - Edificio Atlantis

Avenida D. Joao II, Lote 1.06.2.2C-7.3e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricantes
McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories

35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13
Ireland
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Pais Nome

Francga Zofenopril Mylan 30 mg, comprimé pelliculés

Italia Zofenopril Mylan Generics 30 mg compresse rivestite
con film

Portugal Zofenopril Mylan

Roménia Zofenopril Mylan 30 mg comprimate filmate

Suécia Zofenopril Mylan 30 mg filmdragerade tabletter

Holanda Zofenoprilcalcium Mylan 30 mg, filmomhulde
tabletten

Este folheto foi revisto pela ultima vez em:



