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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

COVERSYL® 4mg
perindopril 4mg

COVERSYL® 8mg
perindopril 8mg

APRESENTACOES:
COVERSYL® 4mg: embalagem com 30 comprimidos, contendo 4 mg de perindopril erbumina.
COVERSYL® 8mg: embalagem com 30 comprimidos, contendo 8 mg de perindopril erbumina.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido de COVERSYL® (perindopril) 4mg contém:

Perindopril rbUMINGA .....cccueeviiiiiieriieeieeeee e 4,00 mg
correspondente a 3,338 mg de perindopril.

EXCIPICIILES (8.1 -veeuverueereientientietieteeeteeuteettesteesbeenteeteeaeesaeesseesseenbeenbeensens 1 comprimido.

Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, di6xido de silicio, estearato de magnésio.

Cada comprimido de COVERSYL® (perindopril) 8mg contém:

Perindopril erbUMING .....cc.eevviierriiiiiieeie e 8,00 mg
correspondente a 6,676 mg de perindopril.
CXCIPICNLES 8.1 -veveerrereentieteanierteenteenteeeeeeeeaeesteenteenbeeneeeneesneenees 1 comprimido.

Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, didéxido de silicio, estearato de magnésio, laca
complexo aluminio/cobre de clorofilina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

COVERSYL® ¢ indicado no tratamento da hipertensio arterial, no tratamento da insuficiéncia cardiaca
congestiva, na prevencdo da recorréncia do acidente vascular cerebral em associacdo com a indapamida
em pacientes com doenga cerebrovascular e na redugdo do risco de eventos cardiovasculares em pacientes

portadores de doenca arterial coronariana estavel.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

COVERSYL® ¢ um inibidor da enzima conversora de angiotensina (ECA). Esse mecanismo de dilatacdo dos
vasos sanguineos torna mais facil para o coracdo bombear o sangue através deles.

COVERSYL® age no controle da pressdo arterial, com sua manutencfio dentro dos limites fisiolégicos. A
atividade anti-hipertensiva de COVERSYL® é méxima entre a 4* ¢ a 6* hora ap6s a administracdo de uma tinica
dose e € mantida por no minimo 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
COVERSYL® niio deve ser utilizado nas seguintes situagdes:

- Se vocé ¢ alérgico ao perindopril, a qualquer componente da férmula (listados no item composi¢do), ou a
qualquer outro medicamento inibidor da enzima conversora de angiotensina (IECA).

- Se vocé ja teve sintomas, como chiado no peito, inchago da face, lingua ou garganta, coceira intensa ou
erupcdes cutdneas graves com tratamento prévio com inibidores da ECA ou se vocé ou algum membro da sua
familia teve estes sintomas em qualquer outra circunstidncia (uma condi¢do chamada angioedema).
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- Se vocé tiver mais de 3 meses de gravidez (também € melhor evitar COVERSYL® no inicio da gravidez (ver
secdo Gravidez).
- Se vocé tem diabetes ou insuficiéncia renal e usa ao mesmo tempo medicamento para redu¢do da pressao
arterial contendo alisquireno.
- Se vocé estd fazendo didlise ou qualquer outro tipo de filtracdo de sangue. Dependendo da méaquina que €
usada, COVERSYL® pode ndo ser adequado para vocé.
- Se vocé tem problemas renais onde o suprimento de sangue para os rins € reduzido (estenose da artéria renal).
- Se vocé estd sendo tratado com sacubitril/valsartana um medicamento para insuficiéncia cardiaca, devido ao
risco aumentado de angioedema (rdpido inchaco sob a pele em uma édrea como a garganta), (ver secdo
Adverténcias e Precaugdes e Interacdes Medicamentosas).

Este medicamento € contraindicado para menores de 18 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Se alguma das seguintes condi¢cdes se aplicar a vocé, por favor informe ao seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro antes de tomar COVERSYL®:

- Se vocé tem estenose da aorta (estreitamento do principal vaso que leva o sangue do coragdo) ou cardiomiopatia

hipertréfica (doenca do musculo cardiaco) ou estenose da artéria renal (estreitamento da artéria que fornece o

sangue aos rins);

- Se vocé tem algum outro problema cardiaco;

- Se vocé tem problemas no figado;

- Se vocé tem problemas renais ou se estd fazendo didlise;

- Se vocé tem os niveis aumentados anormalmente de um hormdnio chamado aldosterona em seu sangue

(aldosteronismo primario);

- Se vocé sofre de doenga vascular do coldgeno, tal como lipus eritematoso sist€émico ou esclerodermia;

- Se vocé estiver em uma dieta restrita de sal ou usa substitutos do sal que contém potassio;

- Se vocé tem diabetes;

- Se vocé vai se submeter a anestesia e/ou cirurgia de grande porte;

- Se vocé sofreu recentemente de diarreia ou vomitos, ou estd desidratado;

- Se vocé estd recebendo tratamento de dessensibilizacdo para reduzir os efeitos de uma alergia de picadas de

abelha ou vespa;

- Se vocé vai se submeter a aférese de LDL (remocdo do colesterol do seu sangue por uma maquina);

- Se vocé foi informado pelo seu médico que possui intolerancia a alguns agucares;

- Se vocé estiver tomando algum dos seguintes medicamentos utilizados para tratar a pressao arterial elevada:
- alisquireno,
- um “bloqueador do receptor da angiotensina II” (BRAs) - (também conhecidos como “sartanas”, por
exemplo, valsartana, telmisartana, irbesartana), em particular, se voc€ tem problemas renais relacionadas
ao diabetes.

O seu médico pode verificar a sua fungfo renal, pressdo arterial e a quantidade de eletrélitos (por exemplo,

potassio) no sangue em intervalos regulares.

Consulte também a informacao no item “3. Quando ndo devo usar este medicamento?”.

- Se vocé € da raca negra, vocé pode ter um maior risco de angioedema e este medicamento pode ser menos
eficaz na redugdo da sua pressao arterial do que em pacientes de outras ragas;

- Se vocé estiver tomando qualquer uma das seguintes medicagdes, o risco de angioedema é aumentado:
- racecadotril (usado no tratamento da diarreia),
- sirolimo, everolimo, tensirolimo e outros farmacos pertencentes a classe dos chamados inibidores de
mTOR (usados para evitar a rejeicdo a 6rgdos transplantados e para o cancer),
- sacubitril (disponivel como combinacdo de dose fixa com valsartana), usado para tratar a insuficiéncia
cardiaca a longo prazo,
- linagliptina, saxagliptina, sitagliptina, vildagliptina e outras drogras pertencentes a classe das
“gliptinas” (usada para tratar diabetes).
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Angioedema
Angioedema (uma reacdo alérgica grave com inchaco da face, 1dbios, lingua ou garganta com dificuldade em
engolir ou respirar) tem sido relatada em pacientes tratados com inibidores da ECA, incluindo o COVERSYL®.
Isto pode ocorrer em qualquer momento durante o tratamento. Se vocé desenvolver esses sintomas, vocé deve
parar de tomar COVERSYL® e consultar um médico imediatamente (Ver item 8).

Vocé deve informar ao seu médico se acha que estd gravida (ou poderd engravidar). COVERSYL® ndo €
recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado apds o terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser
gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a partir deste estdgio (ver secdo gravidez).

Criangas e adolescentes
O uso do COVERSYL® em criancas e adolescentes até os 18 anos niio é recomendado.

Efeitos na capacidade de condugdo de veiculos e operacao de maquinas

COVERSYL® normalmente nio afeta o estado de alerta, contudo podem ocorrer em alguns pacientes, tonturas ou
fraqueza devido a pressdo arterial baixa. Se vocé foi afetado desta maneira, sua habilidade para dirigir ou operar
maquinas pode estar comprometida.

Gravidez e Lactacdo

Se vocé estd gravida ou amamentando, se acha que pode estar gravida ou planejando engravidar, informe ao seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Vocé deve informar ao seu médico se acha que estd (ou pode ficar) gravida. O seu médico vai aconselha-la a
interromper o uso de COVERSYL® antes de engravidar ou assim que vocé descobrir que estd gravida, e a
aconselhard a tomar outro medicamento em vez de COVERSYL®.

COVERSYL® nio é recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado ap6s o terceiro més de gravidez,
uma vez que pode ser gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a partir deste estagio.

Lactacao

Informe ao seu médico se vocé estd amamentando ou se vai comegar a amamentar. COVERSYL® ndo é
recomendado para mulheres que estejam amamentando, e seu médico podera escolher outro tratamento, caso
vocé deseje amamentar, especialmente se o bebé for recém-nascido ou prematuro.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Excipientes
COVERSYL® contém lactose. Se vocé foi informado pelo seu médico que vocé possui intolerancia a alguns
acucares, informe ao médico antes de iniciar o tratamento com este medicamento.

Atencao: Este medicamento contém acicar (lactose), portanto, deve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando, tiver tomado recentemente ou ird tomar qualquer
medicamento.

O tratamento com COVERSYL® pode ser afetado por outros medicamentos. Seu médico pode precisar mudar
sua dose e/ou tomar outras precaucdes. Estes incluem:

- outros medicamentos para hipertensdo, incluindo bloqueador do receptor da angiotensina II (BRAs), alisquireno
(veja mais informagdes nos itens 3 e 4) ou diuréticos (medicamentos que aumentam a quantidade de urina
produzida pelos rins);

- medicamentos poupadores de potdssio (por exemplo: amilorida, triantereno), suplementos de potdssio ou
substitutos do sal contendo potdssio, outras drogas que podem aumentar os niveis potdssio em seu corpo (como a
heparina, um medicamento usado para tornar o sague mais fino para prevenir codgulos; trimetoprima e
cotrimoxazol também conhecido como trimetoprima/sulfametoxazol para tratar infec¢des causadas por
bactérias);
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- medicamentos poupadores de potdssio utilizados no tratamento da insuficiéncia cardiaca: eplerenona e
espironolactona em doses entre 12,5mg a 50mg por dia;

- litio para mania ou depressio;

- medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroidais (ex: ibuprofeno) para alivio da dor ou alta dose de 4cido
acetilsalicilico, uma substancia presente em muitos medicamentos, usada para aliviar a dor e baixar a febre, bem
como para prevenir a formacao de codgulos no sangue;

- medicamentos para tratar diabetes (como insulinas ou metformina);

- baclofeno (usado para tratar rigidez muscular em doencas como esclerose miiltipla);

- medicamentos para tratar perturbagdes mentais tais como depressdo, ansiedade, esquizofrenia, etc. (ex:
antidepressivos triciclicos, antipsicéticos);

- imunossupressores (medicamentos que reduzem o mecanismo de defesa do organismo) usados para o
tratamento de alteracdes autoimunes ou apds cirurgia de transplante (ex: ciclosporina, tacrolimo);

- trimetoprima (para o tratamento de infec¢des);

- estramustina (utilizado na terapia de cancer);

- medicamentos que sdo mais comumente usados para tratar diarreia (racecadotril) ou que evitam a rejei¢do a
orgaos transplantados (sirolimo, everolimo, tensirolimo e outros fAirmacos pertencentes a classe dos denominados
inibidores mTOR), ver secdo 4;

- sacubitril/valsartana (usado para tratar a insuficiéncia cardiaca de longo prazo), ver as sec¢des 3 e 4;

- alopurinol (para tratamento da gota);

- procainamida (para o tratamento do batimento cardiaco irregular);

- vasodilatadores incluindo nitratos (medicamentos que dilatam os vasos sanguineos);

- medicamentos usados para o tratamento da pressdo sanguinea baixa, choque ou asma (ex: efedrina,
noradrenalina ou adrenalina);

- sais de ouro, especialmente com administra¢do intravenosa (utilizada para tratamento dos sintomas de artrite
reumatoide).

INTERACOES COM ALIMENTOS
Tomar COVERSYL® preferencialmente antes da refeigdo.

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 sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
COVERSYL® 4mg deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegido da luz e umidade. Nestas condi¢des, este medicamento possui prazo de validade de 24 (vinte e quatro)
meses, a partir da data de fabricagéo.

COVERSYL® 8mg deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegido da luz e umidade. Nestas condicdes, este medicamento possui prazo de validade de 24 (vinte e quatro)

meses, a partir da data de fabricacdo.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

N3ao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

CARACTERISTICAS FISICAS E ORGANOLEPTICAS

COVERSYL® 4mg ¢ apresentado sob a forma de comprimidos brancos, em forma de bastdo, sulcados em ambas
as faces.

COVERSYL® 8mg ¢ apresentado sob a forma de comprimidos redondos de cor verde, biconvexos, sem
oy # o

. ) =
revestimento, gravados com \/ em uma das faces e na outra face.
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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?

Sempre tome o medicamento exatamente como o seu médico ou farmacéutico o orientou. Se vocé estiver com
ddvidas entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Tome o comprimido com um copo de dgua, preferencialmente na mesma hora todos os dias, pela manha, antes de
uma refei¢do. O seu médico ird decidir sobre a dose correta para vocé.

As doses recomendadas sdo as seguintes:

HIPERTENSAO ARTERIAL ESSENCIAL

A dosagem usual é de 4 mg por dia em uma tomada unica pela manhd. Dependendo da resposta ao
tratamento, a dosagem deve ser gradualmente ajustada em intervalos de 1 més, até uma dose Uinica maxima
de 8 mg por dia. Em idosos, iniciar o tratamento com a menor dosagem (2 mg por dia, pela manha,
equivalente & metade de um comprimido COVERSYL® 4 mg) e se necessario, aumentar para 4 mg apés 1
més de tratamento.

INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA

A dose inicial recomendada é de 2mg ao dia (equivalente 4 metade de um comprimido COVERSYL® 4
mg), apos duas semanas, a dose pode ser aumentada para 4mg uma vez ao dia, que é a dose maxima
recomendada para insuficiéncia cardiaca, sempre em tomada Unica didria, preferencialmente pela manha.

PREVENCAO DA RECORRENCIA DO ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL (DERRAME)
Em pacientes com histéria de doenca cerebrovascular, COVERSYL® deve ser introduzido em uma dose
inicial de 2mg ao dia (equivalente 2 metade de um comprimido COVERSYL® 4 mg), durante duas semanas.
Em seguida, a dose deve ser aumentada para 4mg ao dia, durante outras duas semanas e entdo associado a
indapamida. O tratamento deve ser iniciado a qualquer momento apds o evento inicial (AVC ou ataque
isquémico transitério) de duas semanas até varios anos.

REDUCAO DO RISCO DE EVENTOS CARDIOVASCULARES EM PACIENTES PORTADORES DE
DOENCA ARTERIAL CORONARIANA (DAC) ESTAVEL

Em pacientes com histéria prévia de DAC, COVERSYL® deve ser administrado na dose de 8mg, sempre
em uma Unica tomada, preferencialmente pela manha. O tratamento deve ser iniciado a qualquer momento
ap6s o evento corondrio inicial, podendo ser mantido até vérios anos.

Como o tratamento com COVERSYL® normalmente é cronico, vocé deve falar com seu médico antes de
interromper o uso deste medicamento. Se vocé tem outras dividas em relacdo ao uso deste medicamento,
pergunte ao médico ou farmacéutico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Coversyl® 8 mg nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

E importante tomar seu medicamento todos os dias, uma vez que o tratamento realizado de maneira regular
apresenta melhores resultados. Entretanto, caso vocé se esqueca de tomar COVERSYL® tome a préxima
dosagem, na hora habitual. Ndo tome o medicamento duas vezes para compensar a dose esquecida.
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Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

REACOES ADVERSAS

Como para todos os medicamentos, podem ocorrer algumas reagdes adversas em determinados pacientes, embora
nem todos as apresentem.

Interrompa o uso deste medicamento ou procure um médico imediatamente, se vocé tiver alguma das seguintes
reagdes adversas:

- Inchago da face, labios, boca, lingua ou garganta, dificuldade em respirar (angioedema) (ver item 4)
(incomum - ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- Tonturas graves ou desmaios devidos a baixa da pressdo arterial (comum - ocorre entre 1% e 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento);

- Batimentos cardiacos rdpidos ou irregulares, dor no peito (angina) ou infarto (muito raro - ocorre em menos
de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- Fraqueza nos bracos ou pernas, ou problemas de fala que pode ser sinal de um possivel acidente vascular
cerebral (muito rara - ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- Chiado subito na respira¢do, dor no peito, falta de ar ou dificuldade em respirar (broncoespasmo)
(incomum- ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- Pancreas inflamado que pode causar grave dor abdominal e nas costas acompanhado da sensac¢io de mal-
estar (muito rara- ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- Coloragdo amarela da pele ou olhos (ictericia) que pode ser um sinal de hepatite (muito rara - ocorre em
menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- Erupgdo cutdnea que normalmente comeca com manchas vermelhas que cogam no rosto, bragos ou pernas
(eritema multiforme) (muito rara - ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Por ordem decrescente de frequéncia, as reacdes adversas podem incluir:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca, tontura,
vertigem, sensacao de formigamento, distirbios de visdao, zumbido (sensac¢do de ruidos nos ouvidos), tosse, falta
de ar (dispneia), alteracdes gastrointestinais (nduseas, vomitos, dor abdominal, alteracdo do paladar, dispepsia ou
dificuldade de digestdo, diarreia, constipa¢do), reacdes alérgicas (tais como erupc¢des cutineas, coceira), cdimbras
musculares, sensacdo de fraqueza.

Reacdo incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): depressdo, alteragdes
de humor, perturbacdes do sono, secura da boca, coceira intensa ou erupcdo cutdnea grave, formacdo de
bolhas pela pele, problemas renais, impoténcia, sudorese, excesso de eosinéfilos (tipo de células brancas
sanguineas), sonoléncia, desmaio, palpitacdes, taquicardia, vasculite (inflamagdo dos vasos sanguineos), reacdo
de fotossensibilidade (aumento da sensibilidade da pele ao sol), artralgia (dor nas articula¢des), mialgia (dor
muscular), dor no peito, mal-estar, edema periférico, febre, queda, altera¢do nos parametros laboratoriais: nivel
sanguineo elevado de potéssio reversivel com a descontinuagdo, baixo nivel de sédio, hipoglicemia (nivel muito
baixo de agticar no sangue) no caso de pacientes diabéticos, aumento da ureia no sangue e aumento da
creatinina no sangue.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): insuficiéncia renal
aguda, urina escura, sentir-se enjoado (ndusea) ou estar enjoado (vOmitos), cdimbras musculares, confusido e
convulsdes (estes podem ser sintomas de uma condi¢do chamada SIADH [sindrome da secre¢@o inapropriada de
hormodnio antidiurético]), diminui¢do ou auséncia de produgdo de urina, rubor, alteracdes nos parametros
laboratoriais: aumento do nivel das enzimas no figado, nivel elevado de bilirrubina sérica e agravamento da
psoriase.

Reagdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): confusdo,
pneumonia eosinofilica (um tipo raro de pneumonia), rinite (nariz entupido ou escorrendo), alteragdes em valores
dos parametros sanguineos, tais como redug¢do do nimero de glébulos brancos e vermelhos, baixa na
hemoglobina e baixa de plaquetas.
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Se vocé tiver estes sintomas, entre em contato com seu médico o mais rdpido possivel.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): descoloragdo, dorméncia e dor
nos dedos das maos ou dos pés (Fendmeno de Raynaud).

Reportando as reacoes adversas
Se vocé tiver alguma dessas reacdes adversas, informe seu médico ou farmacéutico. Isto inclui qualquer reacio
adversa possivel ndo listada nesta bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do Sistema de Atendimento ao Consumidor
(SAQ).

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

Se vocé tomar muitos comprimidos procure o departamento de emergéncia mais préximo ou entre em contato
com o seu médico imediatamente.

O efeito mais provavel no caso de superdosagem de COVERSYL® € a hipotensio arterial (pressdo arterial baixa)
que pode fazer com que vocé sinta tonturas ou desmaios. Se isto acontecer, deitar e ficar com as pernas elevadas
pode ajudar.

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.

DIZERES LEGAIS:

MS N° 1.1278.0051
Farm. Responsével: Patricia Kasesky de Avellar - CRF-RJ n.° 6350
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