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Comprimidos

5mg / 10mg/ 20mg




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

maleato de enalapril
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACAO

O maleato de enalapril é apresentado na formamigromidos.

Concentracfes de 5 mg e 10 mg embalagens com 3friatidos e para concentracdo de 20 mg embalagens co
10 e 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido 5 mg contém:

L a T LT (o o [ =T o = o | PPPEPR 5 mg
(equivalente a 3,82mg de enalapril como base livre)

Bl (ol o 1T o LE o RS 3 o UEUTPUPPRPTR 1 com
*(fosfato de célcio dibasico di-hidratado, esteard¢ magnésio, celulose microcristalina, lactoseaitbratada,
amido pré-gelatinizado, croscarmelose sodica.)

Cada comprimido 10 mg contém:

g E 1T (o o [ =T o = oSSR 10 mg
(equivalente a 7,64mg de enalapril como base livre)
Bl =Y CoT o TT=T a1 (o 1R o JE USRS 1com

**( fosfato de calcio dibasico di-hidratado, estgar de magnésio, celulose microcristalina, éxido feleo
vermelho, lactose monoidratada, amido pré-gelatdoz croscarmelose sédica.)

Cada comprimido 20 mg contém:

MAlEAtAIE ENAIAPIIL ....cii i ettt e oottt e e e e e ettt e e e e e e e e e e e nnanbbeeeeeeaaaeean 20 mg
(equivalente a 15,29mg de enalapril como base)livre
il o> (ol 1o 1= o1 (=T RS o U SEUTR PP 1 com

***( fosfato de célcio dibasico di-hidratado, est@® de magnésio, celulose microcristalina, Oxido ferro
amarelo, lactose monoidratada, amido pré-gelatlioizaroscarmelose sédica.)

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Seu médico prescreveu maleato de enalgarid controlar a presséo alta ou melhorar o des#mpdo seu
coracdo (tratamento da insuficiéncia cardiaca). &eato de enalapril também é usado para a prevemeao
insuficiéncia cardiaca sintomatica.

Em muitos pacientes com insuficiéncia cardiacaapresentam sintomas, o maleato de enalapril retapara
da insuficiéncia cardiaca e reduz a necessidadietel®acao hospitalar por insuficiéncia cardiacan&@eato de
enalapril também ajuda alguns desses pacientegi@em mais.

Em muitos pacientes com insuficiéncia cardiaca stag® inicial, antes do desenvolvimento dos sia®no
maleato de enalapril ajuda a prevenir o enfraquecicndo desempenho cardiaco e a retardar o apardoirde
sintomas (por exemplo, falta de ar, cansaco apdslades fisicas leves, tais como caminhada, ohaipgc dos
tornozelos e pés). Esses pacientes poderdo prdeisaenos hospitaliza¢des por insuficiéncia caadiac

Ao tomar maleato de enalapril, alguns pacientes iosnificiéncia cardiaca podem ter risco mais basofrer
ataque cardiaco (infarto do miocérdio).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O maleato de enalapril € um medicamento que pertaagyrupo de farmacos denominado inibidores demenz
conversora de angiotensina (inibidores da ECA).

O maleato de enalapril age dilatando os vasos &aewm para ajudar o coracdo a bombear sangue cisn ma
facilidade para todas as partes do corpo. Essa @g#da a diminuir a pressdo alta. Em muitos paggeibm
insuficiéncia cardiaca, o maleato de enalaprill@ugicoracdo a funcionar melhor.



Em geral, este medicamento comeca a agir uma lep@igdde tomado e seu efeito dura pelo menos 24 hBara
algumas pessoas, varias semanas poderdo ser meseataque se observe o melhor efeito do tratmen sua
pressao arterial.

Informacdes ao paciente com pressao alta
O que é pressao arterial?

A pressao gerada pelo seu coracdo ao bombear aesgaga todas as partes do seu corpo é chamafda de
pressao arterial. Sem a pressao arterial, o sar@ueircularia pelo seu corpo. A presséo artedamal faz
parte da boa saude. Sua pressdo arterial sofmacdiess durante o transcorrer do dia, dependendo da
atividade, do estresse e da excitacao.

A leitura da pressao arterial € composta por daisaros, por exemplo, 120/80 (cento e vinte pontaje O
nimero mais alto mede a for¢a quando seu cora¢ddembeando sangue. O niumero mais baixo mgde a
forca em repouso, entre os batimentos cardiacos.
O que é presséo alta (ou hipertenséo)?

Vocé tem pressdo alta (ou hipertensdo) se suadpresterial permanece alta mesmo quando vocé|esta
calmo(a) e relaxado(a). A pressao alta desenva\agiando 0s vasos sanguineos se estreitam e tdificaol
fluxo do sangue.

Como facgo para saber se tenho pressao alta?

Em geral, a pressado alta ndo apresenta sintomamica maneira de saber se vocé tem hipertensao é
medindo sua presséao arterial. Por isso vocé ded@ swa pressao arterial regularmente.

Por que a pressao alta (ou hipertensao) deve seatada?

Se néo for tratada, a pressao alta pode causas dadi@dos essenciais para a vida, tais como gamrmos
rins. Vocé pode estar se sentindo bem e ndo apaes#ntomas, mas a hipertensdo pode causar agigent
vascular cerebral (derrame), infarto do miocarditaque cardiaco), insuficiéncia cardiaca, insufaa
renal ou cegueira. A pressdo alta pode ser tragadantrolada com o uso de medicamentos, tal como o
maleato de enalapril.

Seu médico pode lhe dizer qual a presséo artegal para vocé. Memorize esse valor e siga astacigées
do médico para atingir a pressao arterial ideal.

Informacdes aos pacientes com insuficiéncia cardiac
O que é insuficiéncia cardiaca?

Insuficiéncia cardiaca significa que o musculo o ndo consegue mais bombear o0 sangue com [forca
suficiente para enviar para todo o corpo todo gwamecessario. Insuficiéncia cardiaca ndo é o mesim
ataque cardiaco. Alguns pacientes apresentam ¢iéndia cardiaca apds terem um ataque cardiaco, no
entanto também existem outras causas de insufigiéadiaca.
Pacientes nos estagios iniciais de insuficiénaidiaaa podem ndo apresentar nenhum sintoma. Coafarm
insuficiéncia cardiaca progride, os pacientes podemtir falta de ar ou cansar-se mais facilmentss ap
atividades fisicas leves, tal como caminhada. Pader acimulo de liquidos em diferentes partesodooc
frequentemente notado em primeiro lugar ao redsrtolanozelos e nos pés. Na insuficiéncia cardismeeg
0s pacientes podem apresentar sintomas mesmo easoep

Por que a insuficiéncia cardiaca deve ser tratada?

Todos os sintomas da insuficiéncia cardiaca podestrimgir suas atividades diarias. Seu médico pode
recomendar varios medicamentos que podem melhsramais e sintomas da insuficiéncia cardiaca (por
exemplo, maleato de enalapril e/ou um diurética@. v®cé seguir as orientacbes de seu médico, sua
capacidade fisica pode melhorar. Vocé podera aspom mais facilidade, sentir-se menos cansadlo e
apresentar menos inchaco.
Em pacientes com insuficiéncia cardiaca sem sirgpratratamento com medicamentos, tais como o
maleato de enalapril, pode ajudar a retardar argssg§o da doenca e o inicio dos sintomas. Em alguns
pacientes com insuficiéncia cardiaca que apresesiatmmas, 0 maleato de enalapril reduziu a pi@a d
insuficiéncia cardiaca, ajudando-os a viver porsntampo. Em muitos pacientes, o maleato de enklapri
também reduziu o risco de ataque cardiaco (infdstoniocardio) e a necessidade de internacéo hizspijta
por insuficiéncia cardiaca.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocéndodeve tomar maleato de enalapril se:

« for alérgico(a) a qualquer um de seus componéguéga o itemCOMPOSICAO);

- foi tratado(a) com medicamentos do mesmo grupmndteato de enalapril (inibidores da ECA) e apriesen
reacdes alérgicas, tais como inchaco da face, &lwss| da lingua e/ou da garganta, que dificultasam



respiracdo ou sua capacidade de engolir. Vocé ed@e mar maleato de enalapril se tiver apreserdfglona
dessas reacfes alérgicas sem causa conhecidaiwer sescido com esse tipo de alergia;
« tem diabetes e estd tomando um medicamento claatiaduireno para reduzir a pressao arterial.

Contate seu médico, caso ndo tenha certeza sénitgge o tratamento com maleato de enalapril.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico quaisquer problemas méditips® de alergia que tenha ou tenha tido.

Informe ao seu médico se tiver qualquer tipo dendaecardiaca, se estiver sendo submetido a henseda@l
sendo tratado com diuréticos e se tiver apresemzmmtemente diarreia ou vomito excessivos. Tamhbfarme
se estiver fazendo dieta com restricdo de sal,idmauplementos de potassio, agentes poupadopegaisio ou
substitutos do sal contendo potéssio, tiver diabete qualquer problema renal, uma vez que essalicées
podem causar niveis elevados de potassio no saogugodem ser graves. Nesses casos, pode senquedieo
precise ajustar a dose de maleato de enalapril anitonar seu nivel de potassio no sangue. Se voité de
diabetes e esta tomando antidiabético oral ouimesutieve monitorar atentamente niveis baixos t®s# no
sangue, especialmente durante o primeiro més @enteato com o maleato de enalapril.

Informe ao seu médico se ja apresentou reacaoiGémpmo inchaco da face, dos labios, da lingoa da
garganta com dificuldade para engolir ou respirar.

Informe ao seu médico se tiver pressado baixa (poc® perceber se tem isso se ja sentiu tonturaesmaios,
principalmente ao ficar de pé).

Antes de cirurgias e anestesias (mesmo no consulidiontoldgico), diga ao médico ou ao dentista gsi
tomando maleato de enalapril, pois pode ocorredauepentina da pressao arterial associada a siseste
Gravidez e Amamentacédoo uso de maleato de enalapril ndo é recomendadonpulheres gravidas.

Ainda ndo se sabe se o uso de maleato de enappribs nos primeiros trés meses de gravidez tarmpbdm
causar efeitos prejudiciais. Em um estudo, foitaela que recém-nascidos cujas méaes tomaram indsidde
enzima conversora de angiotensina (ECA) duranteéssprimeiros meses de gravidez apresentaram msoor
de defeitos de nascenca. O nimero de defeitossdemga foi pequeno e o estudo néo foi repetido.

Os inibidores da ECA, incluindo maleato de enalapddem prejudicar o desenvolvimento e até camsate do
feto se tomados durante o segundo e o terceirestigs de gravidez.

Se vocé estiver gravida ou pretende engravidasinimd o seu médico antes de iniciar a terapia comaleato de
enalapril, de forma que outro tratamento possa®asiderado.

O maleato de enalapril é excretado no leite matemoquantidades muito pequenas. Avise ao seu médico
estiver amamentando ou pretende amamentar.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhese gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devgdaz.

Uso Pediatrica maleato de enalapril foi avaliado em criancasaPaais informacdes, consulte 0 seu médico.
Dirigir ou Operar Maquinas : as respostas ao medicamento podem variar degppasa pessoa. Alguns efeitos
adversos relatados com o uso de maleato de emgadem afetar a habilidade de alguns pacientedirigr ou
operar maquinas (veja o iteBn QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?).
Interac6es Medicamentosasem geral, maleato de enalapril pode ser tomado @otms medicamentos, no
entanto é importante informar ao seu médico ouistants outros medicamentos que estiver tomandhifulo

0s que sdo vendidos sem receita, pois alguns nmeditas podem afetar a acdo de outros. Para presaeose
correta de maleato de enalapril, € muito importaqie o seu médico saiba se vocé estd tomando outros
medicamentos para controlar a pressao, diurétiedjcamentos que contenham potassio (incluindotifutbs

do sal da dieta), medicamentos para diabetes {imiduantidiabéticos orais e insulina), litio (mediento
utilizado para tratar um tipo de depressdo) ouosemiedicamentos para dor em geral e dor nas agies,
incluindo terapia com ouro. Informe ao médico sabieu consumo de alcool. Consulte 0 seu médiestaer
usando um medicamento inibidor de mTOR (por exemaosirolimo, sirolimo, everolimo) uma vez que a
coadministracéo pode aumentar o risco de uma redéfgica chamada angioedema.

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

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°CG)3@%oteger da luz e manter em lugar seco.

Produto sensivel a umidade e manuseims comprimidos somente devem ser retirados daalegdém no
momento do uso e ndo devem ser cortados, poipessza pode resultar em quebra ou esfarelamerdo.ddrte
o blister nem armazene o produto em locais queapossnifica-lo.



Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aparéncia:

O maleato de enalapril 5 mg: comprimido na cor taanircular, biconvexo e monossectado.

O maleato de enalapril 10 mg: comprimido na comeha, circular, biconvexo e monossectado.
O maleato de enalapril 20 mg: comprimido na coaraa, circular, biconvexo e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O maleato de enalapril pode ser tomado durantentre as refeicdes. A maioria das pessoas toma toadea
enalapril com agua.

Tome maleato de enalapril diariamente, exatamentoome a orientacdo de seu médico. E muito imptetque
continue tomando maleato de enalapril pelo temmoaimédico lhe receitar. Nao tome mais comprimigloes a
dose prescrita.

Hipertensaa para a maioria dos pacientes, a dose iniciallusgamendada é de 10 a 20 mg uma vez ao dia.
Alguns pacientes podem necessitar de uma dosaliniis baixa. A dose habitual para uso prolongade 20

mg uma vez por dia. A dose maxima para uso probmgade 40 mg uma vez por dia.

Insuficiéncia Cardiaca a dose inicial usual recomendada é de 2,5 mgwangor dia. Seu médico ird aumentar
essa quantidade gradativamente, até atingir aaoseta para o seu caso. A dose habitual paranesongado é

de 20 mg ao dia em dose Unica ou dividida em chraadas. A dose méaxima para uso prolongado é deg4fbm
dia dividida em duas tomadas.

Tenha muito cuidado ao tomar a primeira dose owwnentar a dose. Avise seu médico imediatamente se
apresentar tontura ou atordoamento.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duragao do tratamentod
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar maleato de enalapril conforme aiteenédica. Se vocé deixou de tomar uma doseréleve
tomar a dose seguinte como de costume, isto naarbgular e sem dobrar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos irspe ou indesejaveis, denominados efeitos adve&os
maleato de enalap@m geral é bem tolerado. Os efeitos adversos meggiéntes sdo tontura, dor de cabeca,
cansaco e fraqueza. Outros efeitos adversos queecmm com menos frequéncia foram sensac¢éo de desma
iminente pela queda brusca da pressdo arterigludran, nduseas, diarreia, cdibras, erupcdes caténazmse.
Outra reagdo adversa que pode ocorrer é sensagisai®io iminente ao ficar de pé rapidamente, daupar
gqueda da presséo arterial.

Raramente também podem ocorrer outros efeitos salvee alguns deles podem ser graves. Peca mais
informacdes sobre efeitos adversos ao seu médi¢armacéutico. Eles tém uma lista mais completaedesos
adversos, como estes:

Hipersensibilidade/Edema Angioneurético: Edema: hipersensibilidade/tendéncia a inchaco (edem
angioneurético), reacdes alérgicas como inchacéade dos labios, da lingua, da glote e/ou dadaria das
extremidades foram relatadas raramente. Em casdo® maros, foi relatado inchaco do tecido intedtina
(angioedema intestinal) com inibidores da enzinrvecsora de angiotensina, inclusive com o enalapril

ReacgBes adversas que ocorreram muito raramentestios clinicos controlados ou apds a comercid@zag
incluem:

Cardiovasculares:ataque cardiaco ou derrame cerebral possivelmenmtdala presséo excessivamente baixa em
pacientes de alto risco (pacientes com disturbin$luko sanguineo do coragdo e/ou cérebro), dopeito,
disturbios do ritmo cardiaco, palpitacdes, angeioris, dores de origem vascular nos dedos das maossopédo
(fenbmeno de Raynaud).



Endécrino: sindrome da secrecao inapropriada do horménidiargético (SIADH).

Gastrintestinais: obstrucdo intestinal (ileo paralitico), inflamac@lo pancreas, insuficiéncia do figado,
inflamacédo do figado, ictericia, dor abdominal, ités) indigestdo, constipacéo, perda de apetitaniacdo da
mucosa da boca com ulceracdes (estomatite).

Sistemas Nervoso/Psiquiatricodepressao, confusdo mental, sonoléncia, dificulgeda dormir, nervosismo,
formigamento ou dorméncia das maos ou pés, toranamalidades no padréo de sonhos.

Metabolismo: foram relatados casos de diminuicdo da quantidadegicar no sangue (hipoglicemia) em
pacientes diabéticos recebendo agentes antidiabétiais ou insulina.

Respiratérios: acimulo anormal de material nos pulmdes (infilteagalmonares), estreitamento das vias aéreas
(broncospasmo/asma), dificuldade de respirar, @odar de garganta e rouquidao.

Pele:transpiracéo intensa, reagdes cutaneas gravesiacagécaria, queda de cabelo.

Outros: impoténcia, rubofvermelhiddo repentina da pele, principalmenteasto;, no pescoc¢o e na parte superior
do térax), alteracéo do paladar, zumbido nos owviohdlamac&o da mucosa da lingua (glossite), vesébacada.
Foi relatado um complexo sintomatico que pode incilguns dos seguintes sintomas ou todos elese,feb
inflamacdo das membranas serosas (serosite), mfkondos vasos sanguineos (vasculite), dor museular
articular (mialgia/miosite, artralgia/artrite), eacdes em alguns exames de laboratério (fatantetio positivo,
VHS elevada, eosinofilia e leucocitose). Podem mrorerupcbes cutaneas, fotossensibilidade ou outras
manifestacdes na pele.

Achados de Exames Laboratoriaisalteracdes clinicamente importantes dos paramddimsatoriais padrdo
raramente foram associadas com a administracdcatkatm de enalapril Foram observados aumento da ere
creatinina no sangue e elevagdo dos testes deofuhg&igado (enzimas hepéticas e/ou bilirrubinacagr
geralmente reversiveis com a descontinuagao deatoale enalapril. Ocorreram aumento dos niveisotispio e
diminuicdo dos niveis de s6dio no sangue.

Informe ao seu médico ou farmacéutico imediatamsoibee a ocorréncia dos sintomas acima e de quagtr®
sintoma pouco comum.

Pare de tomar maleato de enalapril e entre emtootdan 0 seu médico imediatamente se apresentar:

« inchaco da face, dos labios, da lingua e/ou dgagéa que possa dificultar sua respiracdo ou dgde de
engolir;

« inchaco das méos, dos pés ou dos tornozelos;

* urticaria.

Pacientes negros correm maior risco de apresesgas eeacdes aos inibidores da ECA.

Podera ocorrer uma baixa maior na pressdo come idwsal em relacdo a que ocorrerd durante o rtreuteo
continuo. Essa queda de pressdo podera se mandesta desmaio ou tontura e pode ser amenizadacgese
deitar. Se ficar preocupado(a), entre em contato@seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis peko
do medicamento. Informe também a empresa através d®u servico de atendimento.

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

Avise seu médico imediatamente para que ele passtap atendimento de urgéncia. Os sintomas maigpeis
serdo sensacado de desmaio iminente ou tonturazéim de queda repentina ou excessiva da presséalarte

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do N, Assunto Data do No. Assunto Data de ltens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente| expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
O maleato de
enalapril
Atualizagéo de texto de comprlmldo de
(10459) — bula conforme bula 5mg: embalagen
GENERICO padrédo publicada no contendo 30
— Incluséo bulario. igmprlmldos.
25/06/2014| 0501504/14-9| Inicial de N/A N/A N/A N/A VPIVPS | Z B9
Texto de Submisséao eletronica contendgo 30
Bula — RDC para disponibilizac&o d¢ comprimidos
60/12 texto de bula no Bularig 20mg: '
eletrdnico da ANVISA. embaiagens
contendo 10 e 3(
comprimidos.
O maleato de
Iltens Alterados: enalapril
COMPOSICAO/ ONDE, comprimido de
(10452) — COMO E POR QUANTO 5mg emba|agen‘
GENERICO TEMPO POSSO contendo 30
- GUARDAR ESTE comprimidos.
Notificagdo MEDICAMENTO?/ 10mg:
07/08/2014| 0645231/14-1 ~ N/A N/A N/A N/A COMO DEVO USAR VP/VPS )
de alteracao ESTE MEDICAMENTO?/ embalagem
de Texto de CUIDADOS DE contendo 30
Bula — RDC ARMAZENAMENTO DO comprimidos.
60/12 MEDICAMENTO/ 20mg:
POSOLOGIA E MODO embalagens

DE USAR

contendo 10 e 3(
comprimidos.




O maleato de
enalapril

10249 - comprimido de
(10452) — ﬁﬁgfgocdoe 5mg: embalagen
GENERICO contendo 30
local de e
- o comprimidos.
Notificagdo fabricagdo 10mg:
08/04/2015| 0306060/15-8 ~ | 30/01/2015 | 0088779/15-0 do 09/03/2015 Dizeres Legais VP/VPS X
de alteracao di t embalagem
de Texto de meadicamenta contendo 30
de liberagao comprimidos
Bula — RDC convencional 20mp' :
60/12 com prazo de 9
analise embalagens
contendo 10 e 3(
comprimidos.’
O maleato de
enalapril
comprimido de
(10452) — O que devo saber antes 5mg: embalagen
GENERICO de usar este contendo 30
- medicamento?/ Quais as comprimidos.
15/01/2016 N/A Notificacdo N/A N/A N/A N/A males que este |\, pg | 10MG:
de alteracao medicamento pode me embalagem
de Texto de causar?/ Adverténcias ¢ contendo 30
Bula — RDC precaucdes/ Interacbes comprimidos.
60/12 medicamentosas 20mg:
embalagens

contendo 10 e 3(
comprimidos.’




