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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Zejula
tosilato de niraparibe monoidratado

APRESENTACAO
Capsulas duras, contendo 100 mg de niraparibe, ¢ apresentado em embalagens contendo 28 ou 56 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula de Zejula contém:

TUTAPATIDC. ...ovtiviete ettt ettt s e ettt et e bt e b e ete e s e eteesseessesseeseesseessesseessesseess e seessasseessesseentesseessesseesseseennes s e s s 100 mg
(equivalentes a 159,4 mg de tosilato de niraparibe monoidratado)

CXCIPICTIECS™ (.S, e evreurenreerrerteeieesteetesteeteteettesteestesseestesseeseensessaensesseenseessenseeseanseeseensesseensesseensesseensesseensesenns 1 capsula

*lactose monoidratada, estearato de magnésio, capsula gelatinosa dura (dioxido de titanio, gelatina, FD&C azul,
FD&C vermelho e FD&C amarelo), tinta de impressao preta (goma laca, alcool etilico, alcool isopropilico, alcool
butilico, propilenoglicol, agua purificada, solu¢do de amonia concentrada, hidroxido de potassio, 6xido de ferro
preto) e tinta de impressdo branca (goma laca, alcool etilico, alcool isopropilico, alcool butilico, propilenoglicol,
hidréxido de sddio, povidona e didxido de titanio).

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Zejula ¢ utilizado no tratamento do céncer do ovario, cancer das trompas de Falopio ou cancer peritoneal primario

em mulheres adultas:

- que responderam ao primeiro tratamento com quimioterapia a base de platina, ou

- se tiver uma recidiva (recaida) do tumor apds responder a um tratamento anterior com quimioterapia a base de
platina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Zejula contém a substancia ativa niraparibe. O niraparibe pertence a um grupo de medicamentos usados no
tratamento do cancer, os chamados inibidores da PARP (poli adenosina difosfato ribose polimerase). O PARP
ajuda a reparar o DNA danificado; se esta enzima estiver bloqueada, o DNA das células cancerigenas nao podera
ser reparado. Isso faz com que as células tumorais morram e, assim, ajuda a manter o cancer sob controle.

O céancer epitelial de ovario, cancer das trompas de Falopio e cancer peritoneal primario sdo doengas nas quais as
cé¢lulas malignas (cancer) se formam no tecido da parede do tubo ovariano ou nas trompas de Falopio ou no
peritonio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao tome Zejula se:

- vocé ¢ alérgica ao niraparibe ou a qualquer outro componente deste medicamento.

- estiver amamentando (ver Gravidez ¢ Amamentacdo, em O que devo saber antes de usar este medicamento?).

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres que estejam amamentando.
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Fale com o seu médico antes ou enquanto estiver usando este medicamento, se alguma das seguintes situagdes se

aplicar a vocé:

Contagem baixa de células sanguineas
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Zejula pode diminuir o nimero de células sanguineas. Isso pode afetar os globulos vermelhos (anemia), globulos
brancos (neutropenia) ou plaquetas (trombocitopenia). Os sinais e sintomas a serem observados incluem fadiga
(cansaco), hematomas ou sangramento anormal e febre ou infeccdo (ver topico 8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?). O seu médico ird monitorar regularmente os seus niveis sanguineos durante o
tratamento e podera encaminha-la para consulta com um hematologista.

Pacientes com baixo peso corporal ou baixa contagem de plaquetas podem estar sob risco aumentado de apresentar
uma forma mais severa de trombocitopenia (diminuigdo do nimero de plaquetas).

O tratamento com Zejula nao deve ser iniciado até que as pacientes tenham se recuperado de alteragdes nas células
sanguineas causadas por quimioterapia prévia.

Sindrome mielodisplasica/leucemia mieloide aguda

Em casos raros, a baixa contagem de células sanguineas pode ser sinais de uma doenca grave da medula 6ssea,
como a sindrome mielodisplésica (SMD) ou leucemia mieloide aguda (AML). O seu médico pode querer examinar
sua medula Ossea para verificar essas condigdes.

Ocasionalmente, foi observada febre associada a baixa contagem de globulos brancos durante o tratamento com
Zejula.

Pressao alta (hipertensio)

Zejula pode causar pressdo alta, o que pode ser grave em alguns casos. O seu médico ird medir a sua pressao
arterial regularmente durante o tratamento. Se necessario, ele também ird prescrever medicamentos para tratar a
pressao alta e ajustar a dose de Zejula.

Sindrome de encefalopatia posterior reversivel (PRES)

Um distarbio neuroldgico raro chamado Sindrome de Encefalopatia Posterior Reversivel (PRES) tem sido
associado ao tratamento com Zejula. Se vocé apresentar dor de cabega, alteragdes da visdo, confusdo mental ou
convulsdes, com ou sem aumento da pressdo sanguinea, converse com seu médico.

Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé sofre de outras doengas ou tem alergias.

Zejula contém lactose
Use Zejula apenas apos consultar o seu médico se sofrer de intolerancia a certos tipos de agucar.

Zejula contém tartrazina (E102)
Zejula ndo deve ser utilizado em pacientes hipersensiveis a corantes azo, acido acetilsalicilico, anti-inflamatdrios
e analgésicos (inibidores da prostaglandina). Isso pode causar reagdes alérgicas.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza alérgica,
entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Gravidez e Amamentacio

Zejula ndo deve ser utilizado durante a gravidez, pois pode prejudicar o seu feto. Se vocé estiver gravida,
desconfiar que esta gravida ou planeja engravidar, consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Se vocé ¢ uma mulher que pode engravidar, deve usar métodos contraceptivos altamente eficazes ao tomar Zejula.
Deve continuar este método contraceptivo altamente eficaz durante 6 meses apds tomar a tltima dose. O seu
médico ira solicitar que vocé faca um teste de gravidez antes do tratamento. Informe imediatamente o seu médico
se engravidar enquanto estiver utilizando Zejula.

Zejula ndo deve ser utilizado durante a amamentagdo. Nao se sabe se 0 medicamento ¢ excretado no leite materno.
Se estiver amamentando, deve parar de amamentar antes de iniciar o Zejula e ndo deve amamentar pelo menos
durante 1 més apds tomar a ultima dose de Zejula.

Consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
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As pacientes que utilizam Zejula podem se sentir fracas, cansadas, com dificuldade de concentragdo ou com
tonturas. Recomenda-se precaugdo na conducao de veiculos ou ao operar maquinas.

Populacdes especiais
Ver Populagdes Especiais em Como devo usar este medicamento?

Interacdes Medicamentosas
Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé faz uso de outros medicamentos (incluindo os que vocé usa sem
receita médica).

Zejula pode afetar o funcionamento de outros medicamentos. E particularmente importante que vocé mencione
quaisquer medicamentos que contenham a substancia ativa metformina (usada para reduzir o agicar no sangue),
pois seu médico pode precisar ajustar a dose de metformina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de armazenamento
Mantenha o produto na embalagem original, em temperatura abaixo de 25°C.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Capsulas gelatinosa dura, tamanho 0 com corpo branco gravado ‘100mg’ em preto ¢ tampa roxa gravado
‘niraparibe’ em branco, contendo um p6 branco a quase branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Zejula pode ser tomado independentemente da refeigao.

Tome as capsulas inteiras com um pouco de agua. Nao mastigue ou esmague as capsulas.

Tome Zejula no mesmo horario todos os dias.

A administracdo no momento de dormir pode ser um método em potencial para a melhora do enjoo.

Posologia

Adultos

Terapia de Manuten¢ao de Cancer de Ovario de Primeira Linha

A dose inicial recomendada de Zejula ¢ de 200 mg (duas capsulas de 100 mg) tomadas uma vez ao dia.
Dependendo do seu peso ¢ da sua contagem de plaquetas, o seu médico pode prescrever 3 capsulas a serem tomadas
uma vez por dia (dose diaria total de 300 mg).

Terapia de Manuten¢do de Cancer de Ovario Recorrente
A dose ¢ de trés capsulas de 100 mg tomadas uma vez ao dia, equivalente a uma dose diaria total de 300 mg.

Se sentir algum efeito colateral (como vomitos, cansaco, hematomas/sangramento incomum e anemia), seu médico
podera recomendar uma dose mais baixa ou interromper o seu tratamento.

O seu médico ira lhe examinar regularmente e normalmente ird manter o uso de Zejula, desde que o mesmo
funcione bem e ndo haja eventos adversos.
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Caso ainda tenha duvidas sobre o uso deste medicamento, fale com o seu médico.
Nao altere a dose prescrita por conta propria. Se vocé acha que o medicamento é muito fraco ou muito forte, fale
com seu médico.

Populacdes especiais

Idosas (65 anos ou mais)
Nao ¢é necessario ajuste da dose em pacientes idosas (> 65 anos). Dados clinicos limitados estdo disponiveis para
pacientes > 75 anos.

Criancas e adolescentes
O uso e seguranca de Zejula em criancas e adolescentes com menos de 18 anos ainda ndo foram estabelecidos.

Comprometimento Renal (dos rins)

Nao ¢ necessario ajuste da dose em pacientes com insuficiéncia renal leve ou moderada. A seguranga de Zejula
em pacientes com insuficiéncia renal grave ou com nefropatia na fase terminal tratada com hemodialise ndo ¢
conhecida.

Comprometimento Hepatico (do figado)

Nao ¢ necessario ajuste da dose em pacientes com insuficiéncia hepatica leve. Em pacientes com insuficiéncia
hepatica moderada, seu médico poderd recomendar um ajuste de dose. A seguranca de Zejula em pacientes com
insuficiéncia hepatica grave ndo ¢ conhecida.

Pacientes com status de desempenho de ECOG de 2 a 4 (ECOG = Grupo de Oncologia Cooperativa
Oriental)
Nao ha estudo clinico para pacientes com status de desempenho de ECOG 2 a 4.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao tome uma dose extra se vocé esqueceu uma dose ou se vomitou apds tomar Zejula. Tome a sua proxima dose
no horario previsto. Nao tome uma dose dobrada para compensar a dose que vocé se esqueceu de tomar.

Nao altere a dose prescrita por conta propria. Se vocé acha que o medicamento ¢ muito fraco ou muito forte, fale
com seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Possiveis efeitos colaterais

Informe imediatamente o seu médico se detectar algum dos seguintes eventos adversos graves. Vocé pode precisar
de tratamento médico urgente.

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% das pacientes que utilizam este medicamento):

- hematomas ou sangramentos que duram mais que o normal quando vocé se machuca podem ser sinais de
plaquetas baixas (trombocitopenia);

- falta de ar, cansago, palidez ou batimento cardiaco acelerado podem ser sinais de uma baixa contagem de
glébulos vermelhos (anemia);

- febre ou infeccdo: uma baixa contagem de globulos brancos (neutropenia) pode aumentar o risco de infeccao.
Os sinais podem incluir febre, calafrios, sensacdo de fraqueza ou confusao, tosse, dor ou sensagdo de queimacgao
ao urinar. Algumas infec¢des podem ser graves e podem levar a morte. Baixas contagens de neutr6filos podem
estar associadas a infeccdo neutropénica, neutropenia febril ou sepse neutropénica (ver efeitos colaterais com
frequéncia menor, abaixo);
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- diminui¢do do numero de glébulos brancos chamados leucécitos que atuam nas infecgdes (leucopenia). Baixas
contagens de leucocitos podem diminuir sua capacidade de combater infecgoes.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% das pacientes que utilizam este medicamento):
- infecgdo devido a baixa contagem de globulos brancos (infec¢do neutropénica).
- contagens baixas de células sanguineas devido a um problema na medula 6ssea ou cancer no sangue comegando
na medula 6ssea (MDS ou AML).
- reacdo alérgica (hipersensibilidade, incluindo anafilaxia).
o reagdo alérgica com risco de vida (como dificuldade em respirar, pressdo arterial baixa, ¢ / ou faléncia de
orgdos) (anafilaxia)

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% das pacientes que utilizam este medicamento):
- febre com baixa contagem de leucécitos (neutropenia febril);
- diminui¢do do ntimero de todas as células sanguineas (pancitopenia).
- infecgdo grave com risco de vida associada a pressdo arterial baixa e possivel insuficiéncia de érgdos (por
exemplo, coracdo, rim e/ou figado) devido a baixa pressdo arterial (sepse neutropénica).
o Os sintomas podem incluir: febre, sensagdo de pressdo arterial baixa (delirio, tontura), diminuigdo da
micg¢ao, pulso rapido, respiragdo rapida (sinais de sepse neutropénica).

Reacoes raras (ocorrem entre 0,1% e 0,01% das pacientes que utilizam este medicamento):

- um aumento subito da pressao sanguinea, que pode ser uma emergéncia médica e pode causar lesdes em 6rgaos
ou pode ser fatal (crise hipertensiva);

- uma doenca cerebral com sintomas que incluem convulsdes, dor de cabeca, confusio e alteragdes na visdo
(sindrome de encefalopatia posterior reversivel [PRES]).

Como todos os medicamentos, Zejula pode causar outros eventos adversos, no entanto estes ndo se manifestam
em todas as pessoas.

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% das pacientes que utilizam este medicamento): dor
abdominal (dor no estdémago), indigestao (dispepsia), tosse, aumento da frequéncia e dor ao urinar, dor de cabega,
sensagao de fraqueza (astenia), falta de energia (fadiga), tontura, dor nas articulagdes (artralgia), dor nas costas,
dificuldade para evacuar (constipacdo), sensagdo de enjoo (ndusea), vomito, fezes liquidas frequentes (diarreia),
falta de ar (dispneia), nariz escorrendo ou entupido (nasofaringite), dificuldade para dormir (insénia), diminuicao
do apetite, batimentos cardiacos rapidos ou irregulares (palpitacdes), pressao sanguinea alta.

Reacgdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% das pacientes que utilizam este medicamento): inflamagdo do
olho (conjuntivite); secura na boca; inchago das pernas e pés (edema periférico); sangramento nasal (epistaxe);
sentimentos tristes ¢ deprimidos (depressdo); dor muscular (mialgia); perda de peso; diminui¢do do potdssio no
sangue, o que pode causar batimento cardiaco irregular (hipocalemia); inflamagao ou inchago das passagens de ar
entre a boca e o nariz e os pulmdes (bronquite); boca dolorida e avermelhada (mucosite/estomatite); erupgao na
pele; maior sensibilidade da pele a luz solar (fotossensibilidade); sentimentos de preocupacdo, nervosismo ou mal-
estar (ansiedade); concentragcdo, compreensdo, memoria e pensamento prejudicados (deficiéncia cognitiva),
batimento cardiaco acelerado (taquicardia), que pode causar tonturas, dor no peito ou falta de ar; aumento do nivel
de creatinina no sangue, que pode ser um sinal de lesdo renal; gosto anormal na boca (disgeusia); niveis
anormalmente elevados de enzimas produzidas pelo figado no sangue, o que significa que seu figado pode ndo
estar funcionando corretamente ¢ podem causar fadiga, nduseas e dor abdominal. Embora estes eventos sejam,
geralmente, leves e reversiveis, podem ser sérios ou potencialmente fatais. Enzimas especificas sdo: aspartato
transaminase (AST), alanina aminotransferase (ALT), gama glutamil transferase aumentada (GGT) e/ou fosfatase
alcalina (ALP).

Se detectar quaisquer eventos adversos nao descritos aqui ou se qualquer um dos eventos listados se tornar grave
ou preocupantes, vocé deve informar o seu médico ou farmacéutico.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
confusdo (estado confusional / desorienta¢do); ver ou ouvir coisas que realmente ndo existem (alucinagdo),
inflamagao dos pulmdes que pode causar falta de ar e dificuldade para respirar (pneumonite ndo infecciosa)
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Atencio: este produto é um medicamento novo, e embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgiio-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e sintomas

Os sintomas de uma superdose sdo desconhecidos.

Tratamento

Nao ha tratamento especifico para superdose de Zejula. Em caso de superdose, o médico ird indicar o melhor
tratamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteracao de Bula

Dados da Submisséo Eletronica

Dados da peticiio/notificaciio que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° Expediente Assunto Data do N° Expediente Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentagoes
Expediente Expediente Aprovacio VP/VPS Relacionadas
26/07/2021 2910517/21-7 10458 - 27/03/2020 0950987/20-9 11306 - MEDICAMENTO 08/03/2021 Todos — bula inicial aprovada VPe 100 MG CAP

MEDICAMENTO NOVO — Registro de na peticdo de Registro de VPS DURA CT BL AL
NOVO - Inclusio Inicial Medicamento Novo Medicamento Novo PLAS PVC/PCTFE
de Texto de Bula — OPC X 28
publicagdo no Bulario
RDC 60/12
100 MG CAP
DURA CT BL AL
PLAS PVC/PCTFE
OPC X 56
09/12/2021 5271799/21-2 10451- 09/12/2021 5271799/21-2 10451-MEDICAMENTO NOVO 09/12/2021 VPS: VPe 100 MG CAP
MEDICAMENTO - Notifica¢@o de Alteragdo de 5. ADVERTENCIAS E VPS DURA CT BL AL
NOVO - Notificagdo de Texto de Bula — publicagio no PRECAUSJOES PLAS PVC/PCTFE
Alteracdo de Texto de Bulario RDC 60/12 9. REACOES ADVERSAS OPC X 28
Bula — publicagdo no VP:
Bulério RDC 60/12 4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE 100 MG CAP
MEDICAMENTO? DURA CT BL AL
8. QUAIS OS MALES QUE PLAS PVC/PCTFE
ESTE MEDICAMENTO OPC X 56
PODE ME CAUSAR?
26/04/2022 2540877/22-2 10451- 26/04/2022 2540877/22-2 10451-MEDICAMENTO NOVO 26/04/2022 VPS: VPe 100 MG CAP
MEDICAMENTO - Notificagdo de Alteragdo de 2.RESULTADOS DE VPS DURA CT BL AL
NOVO - Notificagdo de Texto de Bula — publicagio no EFICACIA . PLAS PVC/PCTFE
Alteracdo de Texto de Bulario RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E OPC X 28
Bula — publicacdo no PRECAUCOES
Bulario RDC 60/12 8. POSOLOGIA E MODO
9. REACOES ADVERSAS DURA CT BL AL
PLAS PVC/PCTFE
VP: OPC X 56
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
18/05/2023 0506181/23-5 10451- 18/05/2023 0506181/23-5 10451-MEDICAMENTO NOVO 18/05/2023 VPS: VPS 100 MG CAP
MEDICAMENTO - Notificagao de Alteragdo de 2..RESULTADOS DE DURA CT BL AL
NOVO - Notificagdo de Texto de Bula — publicag¢do no EFICACIA PLAS PVC/PCTFE
Alteragdo de Texto de Bulario RDC 60/12 OPC X 28
Bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12
100 MG CAP
DURA CT BL AL
PLAS PVC/PCTFE
OPC X 56




Historico de Alteracao de Bula

07/05/2024

0603170/24-2

10451-

07/05/2024

0603170/24-2 10451-MEDICAMENTO NOVO 07/05/2024 VPS: VPS 100 MG CAP
MEDICAMENTO - Notifica¢do de Alteragdo de 3. CARACTERISTICAS DURA CT BL AL
NOVO - Notificagdo de Texto de Bula — publicagdo no FARMACOLOGICAS PLAS PVC/PCTFE
Alteragdo dg Te)fto de Bulario RDC 60/12 OPC X 28
Bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12
100 MG CAP
DURA CT BL AL
PLAS PVC/PCTFE
OPC X 56
25/10/2024 Nao aplicavel — 10451- 25/10/2024 Nao aplicavel — 10451-MEDICAMENTO NOVO 25/10/2024 yp: VPe 100 MG CAP
n° expediente ¢ MEDICAMENTO n° expediente ¢ - Notifica¢do de Alteragdo de 4. 0 QUE DEVO SABER VPS DURA CT BL AL
gerado ap6s NOVO - Notificagdo de gerado ap6s Texto de Bl_lla — publicag@o no ANTES DE USAR ESTE PLAS PVC/PCTFE
- Alteracdo de Texto de - Bulario RDC 60/12 MEDICAMENTO?
peticionamento L peticionamento OPC X 28
letroni Bula — publicagdo no letroni
eletronico Bulério RDC 60/12 eletronico VPS:
2. RESULTADOS DE 100 MG CAP
EFICACIA DURA CT BL AL
3. CARACTERiSTlCAS PLAS PVC/PCTFE
FARMACOLOGICAS OPC X 56
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

9. REACOES ADVERSAS




