Folheto informativo: informagéo para o utilizador
Aldara 5 % creme
Imiquimod

Leia atentamente todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

- Guarde este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Tem mais perguntas? Fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois pode ser prejudicial para elas, mesmo
gue apresentem os mesmos sintomas que vocé. prescrito. Pode ser prejudicial para
outros, mesmo que apresentem os mesmos sintomas que Voceé.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Conteudo deste folheto:

O que é Aldara creme e para que é utilizado?

Quando ndo deve utilizar este medicamento ou deve ter precaucdes especiais?
Como utilizar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios.

Como conservar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informagdes

SRGIFNERENIES

1. O que é Aldara creme e para que é utilizado?

Aldara creme pode ser utilizado para trés condi¢gdes diferentes. O seu médico pode prescrever
Aldara creme para o tratamento de:

@ Verrugas (condylomata acuminata) localizadas na parte externa dos genitais e ao redor do
anus (entre as nddegas).

@ Carcinoma basocelular superficial.

Esta é uma forma comum e de crescimento lento de cancer de pele, sendo particularmente
improvavel que se espalhe para outras partes do corpo. Geralmente, esta condicdo ocorre em
pessoas de meia-idade e em idosos, especialmente em pacientes com pele clara. A doencga é
causada por exposi¢ao excessiva ao sol. Se o carcinoma basocelular ndo for tratado, pode causar
deformidades, especialmente no rosto. Por essa razao, € importante que a condi¢ao seja
detectada e tratada precocemente.

@ Ceratose actinica

As ceratoses actinicas sao manchas asperas na pele que foi excessivamente exposta ao sol
durante a vida do paciente. As manchas podem ter a cor da pele, mas também podem ser cinza,
rosa, vermelho ou marrom. As manchas podem ser asperas, escamosas, duras, verrucosas, planas
ou estar ao nivel da pele. Aldara pode ser usado apenas em ceratoses actinicas planas no rosto
ou no couro cabeludo. O paciente deve ter um sistema imunoldgico saudavel e o médico deve
ter determinado que Aldara é o tratamento mais adequado para vocé.

O creme Aldara ajuda o sistema imunoldgico do seu corpo a produzir substancias naturais que

ajudam a combater o carcinoma basocelular, a ceratose actinica ou o virus que causou suas
verrugas.
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2. Quando ndo deve usar este medicamento ou deve ter cuidado extra?

Quando ndo deve usar este medicamento?
- Vocé é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Esses componentes
podem ser encontrados na seg¢ao 6.

Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

o Se vocé ja usou o creme Aldara ou outros medicamentos semelhantes para tratamento,
deve informar o seu médico antes de iniciar este tratamento.

o Se vocé tem um disturbio imunoldgico.

0 Se vocé ja teve um transplante de 6rgao.

o Use o creme Aldara apenas quando a area a ser tratada estiver curada apés um tratamento
anterior com medicamentos ou uma intervengao cirdrgica.

o Evite o contato com os olhos, labios e narinas. Em caso de contato acidental, remova o
creme enxaguando com agua.

o Nao aplique o creme internamente.

o Nao use mais creme do que o recomendado pelo seu médico.

o Nao cubra a area tratada com curativos ou outros tipos de bandagem apds aplicar o creme
Aldara.

o Se a drea tratada causar muito desconforto, lave o creme com sabao neutro e dgua. Assim que
as reagdes cutaneas desaparecerem, vocé pode retomar o tratamento.

o Informe ao seu médico se tiver resultados anormais de exames de sangue.

Devido ao mecanismo de agao do Aldara, existe a possibilidade de que o creme piore uma
inflamacgdo existente na érea tratada.

@ Se vocé esta sendo tratado para verrugas genitais, tome estas precaugdes adicionais:

- Homens que desejam tratar verrugas sob o prepucio devem retrai-lo diariamente

- e lavar essa area da pele. Se o prepucio nao for lavado diariamente, ha risco de
estreitamento, inchago ou afinamento do prepucio, ou de se tornar cada vez mais dificil
retrai-lo. Se um ou mais desses sintomas ocorrerem, interrompa o tratamento
imediatamente e consulte seu médico.

- Se vocé tiver Ulceras abertas: Nao use o creme Aldara em areas da pele onde existam
ulceras abertas até que estas estejam curadas.

- Se vocé tiver verrugas internas: N&o use o creme Aldara na uretra (canal urinario), na
vagina (canal de parto), no colo do Utero (6rgdo genital interno feminino) ou em qualquer
parte do anus.

Se vocé, devido a uma doenca ou aos medicamentos que usa, tiver problemas graves com seu
sistema imunolégico, deve passar por apenas um tratamento com o creme Aldara. Se achar que
este é o0 seu caso, consulte seu médico. Se vocé for HIV positivo, deve informar seu médico, pois
foi demonstrado que o creme Aldara é menos eficaz nesses pacientes. Se decidir ter relagées
sexuais enquanto ainda tiver verrugas, aplique o creme Aldara apés a atividade sexual - e ndo
antes.

O creme Aldara pode afetar preservativos e diafragmas,
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portanto, o creme ndo deve permanecer durante a atividade sexual. Lembre-se de que o creme
Aldara ndo protege contra a transmissado de HIV ou outras doengas sexualmente transmissiveis
para outra pessoa.

@ Se vocé estd sendo tratado para carcinoma basocelular ou queratose actinica, tome estas
precauc¢des adicionais:

Nao se exponha ao sol ou use camas de bronzeamento e evite a luz solar o maximo possivel
durante o tratamento com o creme Aldara. Use roupas protetoras e um chapéu de aba larga
guando estiver ao ar livre. Durante o uso do creme Aldara e até que ocorra a cicatrizagéo, a area a
ser tratada parecera visivelmente diferente da pele normal.

Criangas e adolescentes até 18 anos
O uso por criangas e adolescentes ndo é recomendado.

Vocé estd usando outros medicamentos?

Vocé estd usando outros medicamentos além do creme Aldara, usou recentemente ou ha
possibilidade de que vocé use outros medicamentos em breve? Informe seu médico ou
farmacéutico.

Nao sdo conhecidos medicamentos que sejam incompativeis com o creme Aldara.

Gravidez e amamentagao

Peca conselho ao seu médico ou farmacéutico antes de usar qualquer medicamento.

Vocé esté gravida, pensa que pode estar gravida, planeja engravidar ou estd amamentando?
Entre em contato com seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento. Seu
médico discutira os riscos e beneficios do uso do creme Aldara durante a gravidez com vocé. Os
resultados de estudos em animais ndo indicam um efeito prejudicial direto ou indireto durante a
gravidez.

Nao amamente durante o uso do creme Aldara, pois ndo se sabe se o imiquimode é excretado no
leite materno.

Habilidade de conduzir e uso de maquinas
Este medicamento ndo tem ou tem influéncia negligenciavel na capacidade de conduzir e operar
maquinas.

O creme Aldara contém metilparabeno, propilparabeno (E216), alcool cetilico,

alcool estearilico e alcool benzilico Metilparabeno (E 218) e propilparabeno (E 216) podem causar
reagdes alérgicas (possivelmente retardadas). Alcool cetilico e alcool estearilico podem causar
reacdes cutaneas locais (por exemplo, dermatite).

Este medicamento contém 5 mg de dlcool benzilico em cada saché. O alcool benzilico pode
causar reacdes alérgicas e leve irritagao local.

3. Como usar este medicamento?

Criangas e adolescentes até 18 anos:
O uso por criangas e adolescentes ndo é recomendado.
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Adultos:
Use este medicamento sempre exatamente como seu médico ou farmacéutico lhe indicou.

Vocé tem duvidas sobre o0 uso correto? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.
Lave cuidadosamente as maos antes e depois de aplicar o creme. Nao cubra a area tratada com
ataduras ou outros curativos apds aplicar o creme Aldara.

Use um novo saché cada vez que aplicar o creme. Descarte o creme restante apds o uso e ndo
guarde o saché aberto para outro dia.

A frequéncia e a duragdo do tratamento para verrugas genitais, carcinoma basocelular e
queratose actinica diferem entre si (veja as instrugées especificas para cada indicagdo).

Instru¢des para aplicagdo do creme Aldara
@ Quando estiver sendo tratado para verrugas genitais:
Instrucbes para aplicagdo — (seg, qua e sex)
1. Antes de ir para a cama, lave as maos e a area a ser tratada com sabdo neutro e agua.
Seque bem.
2. Oabra um novo saché e esprema um pouco de creme na ponta do dedo
3. Esfregue uma camada fina de creme Aldara nas verrugas limpas e secas e esfregue
suavemente até que o creme seja absorvido pela verruga.
Descarte o saché aberto apds aplicar o creme e lave as maos com agua e sabao.
Deixe o creme Aldara nas verrugas por 6 a 10 horas. Ndo tome banho ou ducha durante
este tempo. banheira ou chuveiro.
6. Apds 6 a 10 horas, a pele onde o creme foi aplicado deve ser limpa com sabao suave e
agua.

o &

Aplicar o creme Aldara trés vezes por semana. Por exemplo, aplique o creme na segunda, quarta
e sexta-feira. Um saché contém creme suficiente para cobrir uma area de pele com verrugas do
tamanho de 20 cm?2. cobrir.

(ver secdo 2 “Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?”) Continue usando o
creme Aldara até que suas verrugas tenham desaparecido completamente (em metade das
mulheres

todas as verrugas desaparecerdo em 8 semanas, em metade dos homens em 12 semanas, em
certos pacientes as verrugas podem desaparecer ja em 4 semanas). Nao use o creme Aldara por
mais de 16 semanas para cada tratamento (novo) de verrugas.

Se vocé achar que o efeito do creme Aldara é muito forte ou muito fraco, discuta isso com seu
médico ou farmacéutico. @ Quando estiver sendo tratado para carcinoma basocelular:

Instrucbes de uso — (seg, ter, qua, qui e sex)
Antes de ir para a cama, lave suas maos e a area a ser tratada com sabao suave e agua.
1. Seque bem. Abra um novo saché e esprema um pouco de creme na ponta do dedo.
2. Esfregue uma camada fina de creme Aldara no local afetado e 1 cm ao redor. Esfregue
suavemente até que o
3. creme seja absorvido pela pele. creme foi absorvida pela pele.
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4. Descarte o saché aberto apds aplicar o creme e lave as maos com agua e sabdo.

LDeixe o creme Aldara na pele por cerca de 8 horas. Nao tome banho ou ducha durante
esse tempo.

6. Apds 8 horas, lave a pele onde o creme foi aplicado com sabao neutro e agua.

o

Aplique o creme Aldara diariamente, cinco dias por semana, durante seis semanas, em
guantidade suficiente para cobrir a drea a ser tratada e 1 centimetro ao redor da area a ser
tratada. Aplique o creme, por exemplo, de segunda a sexta-feira. No sdbado e domingo, ndo
aplique o creme. @ Quando estiver sendo tratado para queratose actinica:

Instrucbes de uso — (seg, qua, sex)
Antes de ir para a cama, lave suas maos e a area a ser tratada com sabao neutro e agua.
1. Seque bem. Abra um novo saché e esprema um pouco de creme na ponta do dedo.
2. Esfregue uma camada fina de creme Aldara na area afetada. Esfreque suavemente até que
0 creme seja absorvido pela pele.
3. Descarte o saché aberto ap6s aplicar o creme e lave as maos com agua e sabao.
4. Deixe o creme Aldara na pele por cerca de 8 horas. Nao tome banho ou ducha durante
esse tempo.
5. Deixe o creme Aldara na pele por aproximadamente 8 horas. Nao tome banho durante
este tempo ou duche.
6. Lave a pele onde o creme foi aplicado apds 8 horas com sabdo suave e agua.

Aplique o creme Aldara trés vezes por semana. Aplique o creme, por exemplo, na segunda, quarta
e sexta-feira. Um saché é suficiente para cobrir uma area de pele do tamanho de 25 cm?2.
Continue a usar o creme durante quatro semanas. Quatro semanas apds o término deste primeiro
tratamento, seu médico avaliara sua pele. Se nem todas as lesdes tiverem desaparecido, pode ser
necessario mais quatro semanas de tratamento. necessario.

Enxague o excesso de creme com sabao suave e dgua. Assim que a reacao da pele desaparecer,
vOCcé pode
retomar o tratamento. retomar o tratamento.

Esqueceu-se de usar este medicamento?

Se esquecer uma dose, aplique-a assim que se lembrar, e depois continue com seu esquema
normal.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais ou farmacéutico.

Efeitos colaterais muito comuns (provavelmente ocorrem em mais de 1 em cada 10 pacientes)
Efeitos colaterais comuns (provavelmente ocorrem em menos de 1 em cada 10 pacientes)
Efeitos colaterais ocasionais (provavelmente ocorrem em menos de 1 em cada 100 pacientes)
Efeitos colaterais comuns (provavelmente ocorrem em menos de 1em cada 10 pacientes)

As vezes efeitos colaterais (ocorrem provavelmente em menos de 1em cada 100 pacientes)
Efeitos colaterais raros (provavelmente ocorrem em menos de 1 em cada 1000 pacientes)
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Efeitos colaterais muito raros (provavelmente ocorrem em menos de 1 em cada 10.000
pacientes).

Como qualquer medicamento, este medicamento pode ter efeitos colaterais, embora nem todos
0s experimentem.

Informe seu médico ou farmacéutico o mais rapido possivel se vocé nao se sentir bem durante
um periodo em que estiver usando o creme Aldara.

Em alguns pacientes, ocorreram alteragdes na cor da pele na édrea onde o creme Aldara foi
aplicado. Embora essas alteragcdes geralmente diminuam com o tempo, reduzir, do creme Aldara,
vocé deve interromper o tratamento, lavar a area tratada com sabdo neutro e agua, e entrar em
contato com seu médico ou farmacéutico. Em alguns pacientes, foi observada uma leve
diminuigdo das plaquetas sanguineas. Devido a uma diminui¢ao das

plaquetas, vocé pode estar mais suscetivel a infecgdes ou a ter hematomas com mais facilidade.
Também pode ocorrer fadiga. Informe seu médico se esses sintomas ocorrerem. Em alguns
pacientes com disturbios imunolégicos, sua doenga pode piorar. Vocé tem um disturbio
imunolégico

e estd usando o creme Aldara? Informe seu médico se houver alteragdes. Rea¢des cutaneas
graves foram raramente relatadas. Se vocé encontrar pequenas feridas na pele ou pequenas
manchas vermelhas

gue se desenvolvem mais, possivelmente com sintomas como coceira, febre, sensacdo de gripe
pequenas manchas que se desenvolvem mais, possivelmente com sintomas como coceira, febre,
sensacao de gripe sensacao, articulagdes doloridas, problemas de visao, dor ao engolir, dor ou
coceira nos olhos ou feridas na boca, entre em contato imediatamente com seu médico.

Um pequeno numero de pacientes sofre de queda de cabelo na ou ao redor da area tratada.
@ Quando estiver sendo tratado para verrugas genitais:

Muitos dos efeitos colaterais indesejados do creme Aldara sdo causados pela agcao local na sua
pele.

Efeitos colaterais muito comuns sdo vermelhidao (61% dos pacientes), afinamento da pele (30%
% dos pacientes), descamacao e inchacgo. Endurecimento sob a pele, pequenas feridas abertas,
crostas como as que ocorrem durante a cicatrizagdo normal de feridas e pequenas bolhas sob a
pele podem ocorrer. Apds aplicar o creme Aldara, vocé pode sentir coceira (32% dos pacientes),
sensacdo de queimacéo (26% dos pacientes) ou dor (8% dos pacientes) nos locais onde aplicou
o creme. A maioria dessas reagdes cutaneas € leve e a pele estara recuperada cerca de duas
semanas apos a interrupcao do tratamento.

Frequentemente, alguns pacientes (4% ou menos) tém dor de cabeca, as vezes febre e sintomas
semelhantes aos da gripe,

dores nas articulagdes e musculos, prolapso uterino; em mulheres, dor durante a

relagdo sexual; disfungao erétil; aumento da sudorese; ndusea; problemas gastricos e
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intestinais; zumbido nos ouvidos; rubor; fadiga; tontura; enxaqueca; membros dormentes;
insbnia; depressado; diminuigdo do apetite; glandulas inchadas; infecgdes bacterianas, virais e
fungicas (por exemplo, Ulceras); infeccdo vaginal com corrimento branco; tosse e resfriado com
dor de garganta relatados.

Muito raramente ocorreram reagdes graves e dolorosas, especialmente quando mais creme foi
aplicado do que o recomendado. Em casos muito raros, foi dificil para mulheres dificil de procurar
ajuda médica imediatamente. @ Quando vocé estéd sendo tratado para carcinoma basocelular:

Muitos dos efeitos colaterais do creme Aldara sdo causados pela agdo local na pele.

Reagdes cutaneas locais podem ser um sinal de que o medicamento esta funcionando como
pretendido. Um efeito colateral muito comum é que a pele tratada coga levemente.

Efeitos colaterais comuns sdo dorméncia nos membros, pequenos inchagos na pele, dor,

sensacao de queimacgao, irritacdo, sangramento, vermelhidao ou erupgéo cutanea. Se uma reagao
cutanea durante o tratamento se tornar muito desagradéavel, converse com seu médico. Ele/Ela
pode aconselha-lo a interromper o uso do creme Aldara por alguns dias (ou seja, para fazer uma
breve pausa no tratamento). Se houver pus ou outro sintoma que indique infecgéo, discuta isso
com seu médico. Além das reagdes cutaneas, outros efeitos colaterais comuns sao glandulas
inchadas e dor nas costas. As vezes, alguns pacientes experimentam alteracdes no local de
aplicacéo (secrecéo, inflamacao,

inchaco, formacéo de crostas, degradacdo da pele, bolhas, dermatite) ou irritabilidade, ndusea,
boca seca, sintomas semelhantes aos da gripe e fadiga. @ Quando vocé esta sendo tratado para
queratose actinica:

@ Quando estiver a ser tratado para queratose actinica:

Muitos dos efeitos colaterais do creme Aldara sao causados pela agdo local na pele. Reagdes
cutaneas locais podem ser um sinal de que 0 medicamento esta funcionando como pretendido.

Um efeito colateral muito comum é que a pele tratada coga levemente.

Efeitos colaterais comuns sdo dor, sensagao de queimagao, irritagcdo ou vermelhidao.

Se uma reagao cutanea durante o tratamento se tornar muito desagradavel, fale com seu
médico. Ele/ela pode aconselha-lo a interromper o uso do creme Aldara por alguns dias (ou seja,
para fazer uma breve pausa no tratamento).

Se houver pus (secrecdo purulenta) ou outro sintoma que indique infeccgéo, discuta isso com seu
médico. Além das reagdes cutaneas, outros efeitos colaterais comuns sdo dor de cabega,
anorexia, ndusea, dor muscular, dor nas articulagdes e fadiga.

As vezes, alguns pacientes experimentam alteracdes no local de aplicacdo (sangramento,
inflamacao, secrecao, sensibilidade, inchago, pequenas areas inchadas da pele, dorméncia dos
membros, descamacao, formagao de cicatrizes, Ulceras ou uma sensagao de calor ou
desconforto) ou inflamagéo do interior do nariz, coriza, gripe ou sintomas semelhantes aos da
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gripe, depressao, irritagdo ocular, palpebra inchada, dor de garganta, diarreia, ceratose actinica,
vermelhidao, rosto inchado, ulceras, dor nos membros, febre, fraqueza ou calafrios. Relatando
efeitos colaterais

Se voce tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a

possiveis efeitos colaterais que ndo estao neste folheto. Vocé também pode relatar efeitos
colaterais diretamente possiveis efeitos secundarios que nado estao neste folheto. Também pode
comunicar efeitos secundarios diretamente através de nds ajudar a obter mais informagdes
sobre a seguranc¢a deste medicamento. o sistema nacional de notificagdo conforme mencionado
no apéndice V. Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode

5. Como armazenar este medicamento?
Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar abaixo de 25°C.

Nao use este medicamento apds a data de validade. Esta estéa indicada na caixa e no rétulo apds
“EXP”. L4 esta indicado um més e um ano. O ultimo dia desse més é a data de validade. Sachets
abertos ndo devem ser reutilizados. Nao descarte medicamentos na pia ou no vaso sanitario e
ndo os jogue no lixo.

Pergunte ao seu farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé nao usa mais. Se vocé
descartar medicamentos de maneira correta, eles serao destruidos de forma responsavel e nao
entrardo no meio ambiente. correto.

Quais sdo os ingredientes deste medicamento?
A substancia ativa deste medicamento ¢ imiquimod. Cada saché contém 250 mg de creme (100
mg de creme

- A substéancia ativa neste medicamento é imiquimod. Cada saché contém 250 mg de
creme (100 mg de creme contém 5 mg de imiquimod).

- Os outros componentes deste medicamento sao acido isostearico, alcool benzilico,

- alcool cetilico, alcool estearilico, parafina branca macia, polissorbato 60, estearato de
sorbitano, glicerol,nmetilparabeno (E218), propilparabeno (E216), goma xantana, d4gua
purificada. (Veja também a secéo 2 “O creme Aldara contém metilparabeno,
propilparabeno (E216), alcool cetilico, e alcool estearilico e alcool benzilico”)

- Como é o creme Aldara e quanto contém uma embalagem?

Cada saché de creme Aldara 5% contém 250 mg de um creme branco a amarelo claro.
- Cada caixa contém 12 ou 24 sachés de poliéster/folha de aluminio para uso unico. Pode
ser
- Cada caixa contém 12 ou 24 sachés de poliéster/folha de aluminio para uso unico. Pode
ser queque nem todos os tamanhos de embalagem estejam no mercado.Titular da
autorizacado de introducao no mercado e fabricante

Titular da autorizagdo de introdugao no mercado
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Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanda

Irlanda

Fabricante
Swiss Caps GmbH
GrassingerstraB3e 9
83043 Bad Aibling
Alemanha

Para todas as informacdes relacionadas a este medicamento, entre em contato com o
representante local do titular da autorizagdo de comercializacao:

Bélgica/Belgique/Belgien
Viatris
Tél/Tel: +32 2 658 6100

Bulgaria
Mylan EOOD
Tel: +359 2 44 55 400

Luxemburgo/Luxemburg
Viatris

Tél/Tel: +32 2658 6100
(Belgique/Belgien)

Hungria

Viatris Healthcare Kft.
1138 Budapeste

Véci ut 150

Tel: +36 1465 2100

Republica Tcheca
Viatris CZ s.r.o.
Tel: +420 222 004 400

Malta
V.J. Salomone Pharma Limited
Tel: +356 2122 0174

Dinamarca
Viatris ApS

TIf: +4528 1169 32

Alemanha
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Paises Baixos

Mylan Healthcare B.V.
Krijgsman 20

1186 DM Amstelveen
Tel: +31(0)20 426 3300

Noruega

Viatris AS
Hagalgkkveien 26
1383 Asker

33

Estonia

Viatris OU

Tel: +372 63 63 052
Grécia

Viatris Hellas Ltd

Tel: +30 210 010 0002

Espanha

Viatris Pharmaceuticals, S.L.
C/Plom, 2-4, 5% planta
08038 - Barcelona
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Tel: +34 900 102 712

Franga

Viatris Santé

1bis place de la Défense — Tour Trinity
92400 Courbevoie

Tel: +33(0)140 801555

Croacia

Viatris Hrvatska d.o.o.
Koranska 2

10 000 Zagreb

Tel: +385 1235059 90

Irlanda

Viatris Limited

Tel: +3531 8711600
Islandia

lcepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia

Viatris Italia

Via Vittor Pisani,
2020124 Milano

Tel: +39 (0) 2 612 46921

Chipre
CPO Pharmaceuticals Limited
TnA: +357 22863100

Letbnia

Viatris SIA

101 Mdkusalas str.
Riga LV-1004

Talr: +37167616137
TIf: +47 6675 33 00

Osterreich

Viatris Austria GmbH
Guglgasse 15

1110 Wien

Esta bula foi aprovada pela Ultima vez em

Tel: + 43 (0)1 86 390

Polska

Viatris Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Tel: +48 22 546 6400

Portugal

Viatris Healthcare, Lda.

Av. D. Joao I,

Edificio Atlantis,n°44C-73e74
1990-095 Lisboa

Tel: +351214 127 200

Roménia
BGP PRODUCTS SRL
Tel.: +40372 579 000

Eslovénia
Viatris d.o.o.
Tel: +386 12363180

Republica Eslovaca

Viatris Slovakia s.r.o.

Tel: +4212 32 199 100
Finlandia

Viatris Oy

Puh/Tel: +358 20 720 9555

Suécia

Viatris AB

Box 23033

104 35 Estocolmo
+46(0) 863019 00

Lituania

Viatris UAB

Rua Zalgirio 90-100
Vilnius LT-09303
Tel. + 370 52051288

Mais informacdes sobre este medicamento estdo disponiveis no site da Agéncia Europeia

de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu).
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