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(latanoprosta e maleato de timolol)

Upjohn Brasil Importadora e Distribuidora de Medicamentos Ltda.

Solucao oftdlmica - 50 mcg de latanoprosta /mL + g de maleato de timolol/mL
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XALACOM®
latanoprosta e maleato de timolol

| - IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO
Nome comercial:Xalacom®
Nome genéricolatanoprosta e maleato de timolol

APRESENTACAO
Xalacom® solucgéo oftalmica estéril em embalagemesao 1 frasco gotejador de 2,5 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO OFTALMICO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo oftalmica de Xalacom® contérmB@ de latanoprosta e maleato de timolol equivalant
5,0 mg de timolol.

Excipientescloreto de sddio, fosfato de sédio monobésico niratado, fosfato de sddio dibasico anidro, cloreto
de benzalcbnio, acido cloridritdnidroxido de sédibe agua para injetaveis.

a = para ajuste do pH.

Uma gota da solugédo contém aproximadamente 1,5de&@anoprosta e 150 mcg de timolol.
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Xalacom® (latanoprosta, maleato de timolol) é iadiz no tratamento de glaucoma de &ngulo abertm¢doe
cronica do olho em que a pressao dentro deste dgan@eque pode levar a morte das fibras do nertic@dp
reducdo progressiva do campo de visdo até a petalada viséo) ou hipertensé@o ocular (condicbesjama
presséo dentro dos olhos esta aumentada, mas s@ondie nervo 6ptico) em pacientes que apresentsposg
insuficiente ao uso de colirio contendo uma Uniediracéo redutora da presséo dentro dos olhos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Xalacom®contém duas substancias ativas: latanoprosta etoale timolol. Esses dois componentes diminuem
a pressao intraocular elevada (P10O) por diferem@&sanismos de acao.

A latanoprosta reduz a presséo intraocular aumeéatandrenagem do humor aquoso (liquido produzido pe
olho). O mecanismo da agao do maleato de timohalaan&o esta totalmente estabelecido, mas estugesem
gue sua acgao pode estar relacionada a reducaondacfio do humor aquoso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 4 e 8

Xalacom® néo deve ser utilizado em pacientes qressaptam hipersensibilidade (alergia) a latanoarosaleato
de timolol ou a qualquer componente do produto.

Xalacom® nédo deve ser utilizado em pacientes: ¢i) bistéria de quadros de broncoespasmo (reacdo asd
brénquios “se fecham”), incluindo asma (doencairafia, onde a respiracéo é dificil, curta, ofggae com
chiado) e doenca pulmonar obstrutiva cronica (DP@@ye, (2) portadores de altera¢des do ritmo aeoditais
como bradicardia sinusal, sindrome do né sinusadjueio sino-atrial (disfuncéo elétrica do corac@ddqueio
atrioventricular de segundo ou terceiro grau nadrotado com marcapasso; (3) historia de alteradadsncao
do musculo do coragéo, tais como insuficiénciaieaelcongestiva e choque cardiogénico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 3 e 8
Xalacom® é um colirio e ha formas corretas de agbc leia atentamente a pergunta nimero 6 antasate

A dose recomendada é 1 gota de Xalacom® no(s)s)lafétado(s), uma vez ao dia.

N&o se deve exceder a dose de uma gota de Xalanom®o afetado por dia uma vez que foi demonstoaeo
administrag@es mais frequentes diminuem os efdaageducdo da pressdo intraocular.

Xalacom® pode gradualmente aumentar o pigment@miastda iris (parte colorida dos olhos), na maidas
casos de forma leve e sem qualquer consequénéiecé@o visual. Se vocé usar a medicagdo em apena®si
olhos a alteragdo sera mais evidente. Também mdebservado escurecimento da pele da palpebrmerao

do comprimento, grossura, pigmentagdo, quantidadecilios e da lanugem da pélpebra (reversiveis apo
descontinuacao).

Recomenda-se cautela no uso de Xalacom® em pagigere o cristalino natural (por exemplo, apos gieude
catarata) ou com cristalino rompido, pois ha megwo de acontecer edema macular (inchago de ugigorda
retina). Xalacom® deve ser utilizado com cuidadopammientes com histérico de ceratite herpética¢igdo por
herpes no olho) e deve ser evitado em casos diéteemm atividade causada pelo virus da herpeslasigem
pacientes com histérico de ceratite herpética rente especificamente associada com anélogos da
prostaglandina.

Xalacom® deve ser usado com cuidado em pacientesdigilrbios cardiacos graves para evitar insuf@a
cardiaca (perda da capacidade funcional do mustukoracéo)Pacientes com bloqueio cardiaco de primeiro
grau, doencas circulatorias periféricas graves {esmas graves da doenca de Raynaud ou sindroRayd®ud),
com doenca pulmonar destrutiva cronica (DPOC) tevenoderada ou doencas da cornea devem ser tra@uos
cautela. Recomenda-se a retirada gradual dos lddqtes beta-adrenérgicos, classe a que pertenaRooh®,
antes de uma cirurgia, pois ha risco de prejuiaagposta cardiaca a estimulos que podem aumeantacos da
anestesia.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdewg@itoma quando ele for prescrever uma medicagéa. n
O médico precisa avaliar se as medicacdes reagm ®ralterando a sua acéo, ou da outra; isshama
interacdo medicamentosa. E especialmente imporiaiatienar ao seu médico se estiver usando medic@sien
para hipertensao ("pressao alta"), para controfgal@emas cardiacos (ex.: arritmias) e do diabetes
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Xalacom®, devido ao seu componente betabloquepdole aumentar os efeitos das medica¢bes usadas para
reduzir os niveis de glicose (aglcar) no sanguepacaientes diabéticos; o que pode resultar em cdses
hipoglicemia. Portanto, o uso de Xalacom® deve s@dadoso em pacientes que usam insulina e/ou
medicamentos orais para o diabetes.

O componente betabloqueador pode também: (1) nsassiatomas de hipertireoidismo (aumento dos horoson
da tiroide), (2) aumentar a intensidade de reaefigicas; (3) piorar os sintomas de fraqueza mas&m
pacientes portadores de miastenia.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido
dentista.

Informe imediatamente o seu médico em caso de isaspe gravidez ou se estiver amamentando (os dois
componentes da medicagdo podem ser excretadogenmégerno).

Como ocorre com outros colirios, caso sua visagefigmbagada quando vocé usar o colirio pela pamve,
espere até que esse efeito passe antes de dirigiresar maquinas.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para a sua saude.

Este medicamento pode causar doping.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Xalacom® deve ser conservado sob refrigeracéog@nér 8°C) e protegido da luz. Apés a aberturaake, o
produto pode ser conservado em temperatura amt§@at@5°C) por até 10 semanas.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S8eele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

Caracteristicas do produto: solucado limpida, ingesenta de particulas visiveis.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Xalacom® contém cloreto de benzalcbénio (um tipocdeservante utilizado em medicamentos), que pode se
absorvido por lentes de contato. Se vocé usa leetesntato, remova-as antes de aplicar colirbasgecoloque
apo6s 15 minutos.

Sempre lave muito bem as maos antes de aplicdirmco

a) Retire o lacre externo do frasco de Xalacom®@sedrosque a sua tampa interna; b) Com o dedadutic
puxe delicadamente a palpebra inferior do olho paigo, formando uma bolsa; c) Coloque a pontardscb
conta-gotas perto do olho e aperte o frasco pagacgia uma gota dentro do olho. Evite que a poatiasco
toque a sua mao, a palpebra ou os cilios; d) Festwhos cuidadosamente e com a ponta do indicgaknte
levemente o canal lacrimal (regido que fica no @anterno do olho sobre o nariz); e) Recoloquenapta no
frasco.

A dose recomendada é 1 gota de Xalacom® no(s)s)lafétado(s), uma vez ao dia.

N&o se deve exceder a dose de 1 gota de Xalaconwghoafetado por dia uma vez que foi demonstragop g
administrag@es mais frequentes diminuem os efdaageducdo da pressdo intraocular.

Este produto deve ser utilizado somente uma vez d@, independente da idade do paciente.

Cada mililitro de Xalacom® equivale aproximadamente83 gotas. Usando da forma correta e na dose
recomendada o contetdo do frasco é suficientegeoanenos 4 semanas.

Se vocé usa mais de um colirio diariamente a aglcae cada um desses colirios deve ser feitacskpaente
com um intervalo de 5 minutos entre a aplicacdoadia um deles.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semm= horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esquega de usar Xalacom® no horéarioedstédo pelo seu médico, use-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de asgroxima dose, pule a dose esquecida e use anm@OXi
continuando normalmente o esquema de doses recad®pdlo seu médico. Neste casin use o medicamento
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2 vezes para compensar doses esquecid8e vocé esquecer uma dose vocé pode comprometiedeia do
tratamento.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuob, de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR? Leia também as respostas 3 e 4
Reac&o muito comum(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizienreedicamento): catarata.

Reacg&o comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizstenmedicamento): dor de cabega, disturbios
da coérnea, ceratite (inflamagdo da cornea), comjtet(inflamacdo da membrana que cobre o olh@fabite
(inflamacgédo da palpebra), dor no olho, irritacdoaodtwo, hiperemia (vermelhidao) do olho, hiperpigtagéo
(escurecimento) da iris, hipertensédo (presséq alfafcao do trato respiratério superior, defaiboccampo visual,
irritagdo ocular (sensacéo de queimacao, areigjregpontada e corpo estranho), alteracdo das @lianugem

da pélpebra (aumento do comprimento, espessuragptg¢do e numero de cilios).

Reacao incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilzsteimedicamento): distdrbios da conjuntiva
(membrana que recobre o olho), hipertricose (alferados cilios e lanugem da pélpebra, aumento do
comprimento, espessura, pigmentacao e niumeroids)cfbtofobia (intoleréncia a luz), rash (erupcéitinea),
disturbios da pele, infeccao, sinusite, diabeteliitoe hipercolesterolemia (colesterol alto), degsdo, artrite,
tontura, edema macular (alteracao/inchaco na retigapode comprometer a visdo), incluindo edemaulaac
cistoide (alteragdol/inchaco na retina que pode comgter a visdo), uveite (inflamag&o de uma pastelto:
uvea), fotofobia (intolerancia a luz), edema (irgch)ade pélpebra, angina (dor no peito, por doegeodacao),
palpitacdes (sensacao de batimento do coracaaitod, gsma, dispneia (falta de ar), nausea (enjoi@lgia (dor
muscular), artralgia (dor nas articula¢des), dop@ito.

Reacéo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartilieste medicamento): edema (inchago) de
cornea, irite (inflamacao da iris), vomito, prurigoceira),

Frequéncia ndo conhecidando pode ser estimada a partir dos dados dispisjtiwisdo anormal, erros de
refracdo (grau de 6culos), ceratite herpética fleséicérnea provocado pelo virus da herpes simglesdo da
cornea, ceratite punctata (inflamagdo que machuareea), reagdo pseudopenfigoide da conjuntiiquisise
(cilios virados para dentro e que tocam o olhegweiturva, reagdo cutanea localizada nas péalpelstsna iris,
alteracGes periorbitais (ao redor dos olhos) eapepra resultando em aprofundamento do sulco eelpa,
escurecimento da pele das palpebras, angina if(stibreforte no peito), ataques agudos de asmayagrento

da asma.

Reac8es adversas observadas com o timolol (uma dadstancias ativas de Xalacom®}xinais e sintomas de
reacdes alérgicas sistémicas incluindo anafilasdag@o alérgica grave), angioedema (inchaco dassparais
profundas da pele ou da mucosa, geralmente denoidgrgica), urticaria (alergia da pele), pruridodeira) e
rash (erupcao cutanea) generalizado e localizattonsas mascarados de hipoglicemia em pacientegtitias,
anorexia (falta de apetite, alteracdes de comperéane distlrbios psiquicos incluindo confusdociakgoes,
ansiedade, desorientacéo, nervosismo e perda deénmaenmsonia, depressdo e pesadelos, acidentellgasc
cerebral (derrame no cérebro), isquemia cerebrir{o no cérebro), tontura, aumento dos sinaiatersas de
miastenia grave (doenca que causa fraqueza musqéaestesia (dorméncia e formigamento), soncdércr
de cabeca e sincope (desmaio), edema maculardeid@lieracdo/inchago na retina que pode comproraete
viséo), descolamento de coroide apés cirurgia ltlad@o, erosdo da cdrnea, ceratite( inflamacéoduaea),
diplopia (visdo dupla), diminuicdo da sensibilidaldecérnea, sinais e sintomas de irritagdo ocptaréxemplo,
gqueimacdo, pontadas, coceira, lacrimejamento, Jbidd®), olhos secos, ptose (queda, deslocamentande
6rgao ou estrutura — no caso, da palpebra supdriefarite (inflamacéo da palpebra), disturbiaguais, incluindo
alteracdes de refracdo (grau), visdo tutirado (zumbido no ouvido), parada cardiaca, irgéficia cardiaca,
blogueio cardiaco, bloqueio atrioventricular, inciéhcia cardiaca congestiva, agravamento de argnzeito
(dor forte no peito), arritmia (alteracdo do ritehm coracdo), bradicardia (diminuicao dos batimen#sdiacos),
palpitacédo (sensac¢édo de batimento do coracao tw),pdaudicacdo (dor nas pernas ao andar por agrento de
alteracdes circulatdrias), méos e pés frios, hisdte (presséo baixa) e fendbmeno de Raynaud (pabosadedos
ou extremidades tornam se arroxeadas quando egpastdrio), insuficiéncia respiratoria, edema putamo
(inchagco no pulméo), broncospasmo (chiado no pefpredominantemente em pacientes com doenca
broncospasmaédica pré-existente), tosse, dispneilta (He ar), congestdo nasal (nariz entupido),odibr
retroperitoneal (cicatrizes no abdome), dor abdamindmitos, diarreia, boca seca, disgeusia (ajéerado
paladar), dispepsia (ma digestao), nausea (enj@sh), (erupcao cutéanea), rash psoriasiforme (verdé&lhque
descama bastante), pseudopenfigoide (doenca bdtisay exacerbacéo da psoriase, alopecia (perdakelo),
mialgia (dor muscular), lipus eritematoso sistémidoenca reumatoldgica auto-imune), disfuncdo dexua
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diminuicdo da libido, impoténcia, doenca de Peyofangulacdo anormal do pénis), dor no peito, edema
(inchacgo), astenia (fraqueza), fadiga (cansaco).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reag6es indesejaveis pakn
do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servigo déendimento.

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

Além da irritac&o ocular e hiperemia conjuntivarfwelhidao da parte branca do olho), ndo sdo caidsoutros
efeitos adversos oculares no caso de superdosa ¢a@noprosta. Houve relatos de superdose inadivexm
maleato de timolol solugdo oftalmica resultandoedaitos no corpo parecidos aos observados com erdesy
bloqueadores beta-adrenérgicos tomados por viataisgatomo tontura, dor de cabeca, deficiénciainssgpia
(dificuldade para respirar), bradicardia (diminwigibs batimentos cardiacos), broncoespasmo (“feshiarhdos
brénquios com dificuldade de respirar e chiadoaraga cardiaca.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS

MS - 1.1535.0002
Farmacéutica Responséavel: Laura Trindade AmorirRF-GP n° 83.163

Registrado e Importado por:

Upjohn Brasil Importadora e Distribuidora de Medientos Ltda.
Av. Nacdes Unidas n°® 12901, Edificio CENU, Torretdpl10° andar — Brooklin Paulista
CEP 04578-910 — Séo Paulo — SP

CNPJ: 36.674.526/0001-02

Fabricado e Embalado por:

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Puurs — Bélgica

Upjohn, uma empresa do grupo Viatris.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/05/2023.

XACSOF_16

0800 842 8747

www.viatris.com.br
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Dados da submissdo eletronica Dados da petigdo/notificagdo que altera bula Dados das alteracoes de bulas
iz e bt Assunto iz e hhal) Assunto s Itens de bula WAL Apresentagoes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS)
MEDICAMENTO NOVO | 11/05/2023 MEDICAMENTO NOVO | 11/05/2023 QUANDO NAO DEVO USAR 50 MCG/ML + 5 MG/ML SOL
- Notificacsio de - Notificacdo de ESTE MEDICAMENTO? OFT CT FR PLAS TRANS GOT X
11/05/2023 Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de CONTRAINDICACOES VP/VPS 2,5 ML
Bula— RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
DIZERES LEGAIS
MEDICAMENTO NOVO | 01/04/2022 MEDICAMENTO NOVO | 01/04/2022 REACGES ADVERSAS 50 MCG/ML + 5 MG/ML SOL
- Notificagdo de - Notificagdo de
01/04/2022 Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de &Légllf:AO’\SA gﬂNﬁ_L(;ESPSBE E/IS;-E VP/VPS g,l;T'\;II FRPLAS TRANS GOT X
Bula— RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 CAUSAR?
MEDICAMENTO NOVO MEDICAMENTO NOVO 50 MCG/ML + 5 MG/ML SOL
- Notificagdo de 02/06/21 2161789219 - Solicitagdo de 13/Set/21 OFT CT FR PLAS TRANS GOT X
Alteragdo de Texto de Transferéncia de
06/01/2022 | 0077503228 | - —cRDC 60/12 Titularidade de DIZERES LEGAIS VP/VPS 2,5ML
Registro (Cisdo de
Empresa)
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo 50 MCG/ML + 5 MG/ML SOL
20/11/2020 4097514202 de Alteracdo de 20/11/2020 | 4097514202 de Alteracdo de 20/11/2020 REACOES ADVERSAS VPS OFT CT FR PLAS TRANS GOT X
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC 2,5 ML
60/12 60/12
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo NOVO - Solicitagdo 50 MCG/ML + 5 MG/ML SOL
16/12/2019 | 3476941192 | de Alteragdo de 23/07/2019 | 0781623195 de Transferéncia de | 16/09/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS OFT CT FR PLAS TRANS GOT X
Texto de Bula— RDC Titularidade de 2,5 ML
60/12 Registro (Operagdo
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Comercial)
NOVO - Notificagdo . 50 MCG/ML + 5 MG/ML SOL
17/10/2017 | 2119962171 | de Alteragio de 17-fev-2017 | 0282463176 | de Transferénciade | ./, /), DIZERES LEGAIS VP/VPS | OFT CT FR PLAS TRANS GOT X
Titularidade de
Texto de Bula— RDC . - 2,5 ML
Registro (Cisdo de
60/12
Empresa)
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo NOVO - INCLUSAO COMO DEVO USAR ESTE 50 MCG/ML + 5 MG/ML SOL
09/01/2017 0041286174 de Alteragdo de 02/04/2015 0297672152 DE NOVO 02/01/2017 MEDICAMENTO? VP/VPS OFT CT FR PLAS TRANS GOT X
Texto de Bula— RDC ACONDICIONAMEN POSOLOGIA E MODO DE USAR 2,5 ML
60/12 TO
O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO MEDICAMENTO (l\);ILéglISCgI\S/I ,I;ANAI'LC[)ESPSEE IE/IS;-E
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo CAUSAR? 50 MCG/ML + 5 MG/ML SOL
28/09/2016 2334121161 de Alteracdo de 28/09/2016 2334121161 de Alteragdo de . VP/VPS OFT CT FR PLAS TRANS GOT X
CARACTERISTICAS
Texto de Bula—RDC Texto de Bula— RDC EARMACOLOGICAS 2,5 ML
60/12 60/12 N
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
REACC)ES ADVERSAS
PARA QUE QUE ESTE
MEDICAMENTO E INDICADO?
COMO ESTE MEDICAMENTO
MEDICAMENTO MEDICAMENTO FUNCIONA?
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo EQSL_JI_':NN?EODII\ICAAOMII)EEN\_/I%;JSAR 50 MCG/ML + 5 MG/ML SOL
01/06/16 1853104161 de Alteragdo de 01/06/16 1853104161 de Alteragdo de ’ VP/VPS OFT CT FR PLAS TRANS GOT X
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC O QUE DEVO SABER ANTES DE 2,5 ML
USAR ESTE MEDICAMENTO? !
60/12 60/12
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
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CAUSAR?

INDICACOES
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
CONTRAINDICACOES
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

INTERACAO MEDICAMENTOSA
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE

MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo

Alteragdo da
AFE/AE por
modificagdo na
extensdo do CNPJ
DA MATRIZ,

50 MCG/ML + 5 MG/ML SOL

de Alteragio de 04/02/16 | 1249762/16-2 | exclusivamente em | 02/05/16 DIZERES LEGAIS VP/VPS | OFT CT FR PLAS TRANS GOT X
Texto de Bula - RDC virtude do Ato 2,5 ML
60/12 Declaratério
Executivo n?
34/2007 da Receita
Federal do Brasil
MEDICAMENTO MEDICAMENTO IDENTIFICACAO DO
NOVO - Notificacio NOVO - Notificacio MEDICAMENTO 50 MCG/ML + 5 MG/ML SOL
28/08/14 | 0716946/14-9 | de Alteracio de 28/08/14 | 0716946/14-9 | de Alteracio de O QUE DEVO SABER ANTESDE |  VP/VPS | OFT CT FR PLAS TRANS GOT X

Texto de Bula— RDC
60/12

Texto de Bula— RDC
60/12

USAR ESTE MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

2,5ML

XACSOF_16




