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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

alprazolam

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Comprimido 0,5mg
Embalagem contendo 30 comprimidos.

Comprimido 1mg
Embalagem contendo 30 comprimidos.

Comprimido 2mg
Embalagem contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de 0,5mg contém:

AIPIAZOIAM. ... 0,5mg
o] o] (=] a1 (=3 A= o F TP PRTRPRTRR 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, laurilsutfade sodio, diéxido de silicio, croscarmelose
sbdica, amido, 6leo vegetal hidrogenado e coranteelo crepusculo laca de aluminio.

Cada comprimido de 1mg contém:

AIPIAZOIAM. ... 1mg
o] o] (=] a1 (3o A= o FO TP PRTUPRRRN 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, laurilsutfade sodio, didéxido de silicio, croscarmelose
sbdica, amido, 6leo vegetal hidrogenado, coranikiadigotina laca.

Cada comprimido de 2mg contém:

AIPIAZOIAM. ... 2mg
o] o] (=] a1 (=3 A= o F TP PRRRPRTRN 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, laurilsutfade sodio, didéxido de silicio, croscarmelose
sddica, amido e 6leo vegetal hidrogenado.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O alprazolam é indicado no tratamento de transgodecansiedade.

O alprazolam n&o deve ser administrado como sulgsttt ao tratamento apropriado de psicose
(quadro de delirios e alucinacoes).



Os sintomas de ansiedade podem incluir de formaadwar tensdo, medo, apreensao,
intranquilidade, dificuldades de concentracaotahbilidade, insénia (dificuldade para dormir)
e/ou hiperatividade neurovegetativa (respiracadacarsuperficial, sufocacao, palpitacbes ou
aumento dos batimentos do coracdo, maos frias @asuéoca seca, tontura, enjoo, diarreia,
gases, rubores (vermelhiddo no rosto), calafriesgssidade de urinar mais vezes, dificuldades
de engolir, mudancas no tom de voz, etc.), restidtam manifestacdes corporais variadas.

O alprazolam também é indicado no tratamento dostornos de ansiedade associados a outras
condi¢cbes, como a abstinéncia ao alcool, no trateomdo transtorno do panico, com ou sem
agorafobia (medo de estar em espacos abertos omeim da multiddo), cuja principal
caracteristica € a crise de ansiedade inesperadaicpatague repentino de apreensao intensa,
terror ou medo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento contém alprazolam, um medicandstolasse dos benzodiazepinicos que
atuam no sistema nervoso central. A maneira copr@azadlam age ndo é totalmente conhecida.
De forma geral, todos os benzodiazepinicos causaa diminuicdo em varias fungdes do
sistema nervoso central relacionado também a dosepode ir desde um comprometimento leve
dos reflexos e desempenho diario até o sono prdecma quadro de sedagao.

Apoés administragdo oral, alprazolam é rapidametisor@ido. A concentracdo maxima do
medicamento no organismo ocorre 1h ou 2h apds inetiracdo. No tratamento de transtornos
de ansiedade em alguns pacientes, a acdo de dmazo alivio dos sintomas foi rapida. Uma
dose administrada pela manha pode trazer o efeitralde 1h a 2h apds a administracdo em
adultos saudaveis.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé alguma vez ja apresentou reacdo alérgiabpezolam, a outros benzodiazepinicos, ou
a qualquer componente da férmula do produto, néeeste medicamento.

O alprazolam também n&o deve ser usado caso vohé teiastenia graviluma doenca de
nervos e musculos que resulta em fraqueza musauiaglaucoma de angulo estreito agudo
(aumento da pressao dentro dos olhos).

Este medicamento € contraindicado para menores d8& &nos.

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

Recomenda-se que a dose de alprazolam seja limitageenor dose eficaz. Portanto, ndo
aumente a dose prescrita sem consultar seu médasmo se vocé achar que o medicamento
ndo estd mais fazendo efeito.

A reducao da dose do medicamento deve ser feitalgmrvisao rigorosa e deve ser gradual. Os
sintomas relacionados a interrupcéo repentina ddicamento incluem desde leve disforia
(alteracdes de animo e irritabilidade) e insénidiciddade para dormir) até um conjunto de
sintomas mais importantes, que inclui caibras mases, colicas abdominais, vomitos, sudorese
(suor excessivo), tremores e convulsbes (ataquispigns). Podem ocorrer também crises
epilépticas (ataques epilépticos repetidos). Vestiio 6 - Como devo usar este medicamento? —
Interrupcdo do Tratamento.

Se vocé tem problemas nos rins ou no figado seucmélktve acompanhar seu tratamento
adequadamente tomando os devidos cuidados.

Habituacdo (condicdo relacionada ao consumo repeedum medicamento, observando-se o
desejo de continuar seu uso, mas com pouca ou mentendéncia a aumentar a dose) e



dependéncia emocional/fisica podem ocorrer comduiazepinicos, inclusive com alprazolam.
Assim como ocorre com todos benzodiazepinicossaprde dependéncia aumenta com doses
maiores e utilizacdo por tempo prolongado senddaaimaior se vocé tem histéria de alcoolismo
ou abuso de substancias. Ha relatos de mortesordalas a superdosagem quando alprazolam é
utilizado com outros depressores do sistema nergestral (SNC), incluindo opioides, outros
benzodiazepinicos e alcool. O alprazolam deve dequadamente armazenado e descartado
guando néo utilizado (ver questdo 8. Quais os nwleseste medicamento pode me causar? e
guestdo 9. O que fazer se alguém usar uma quamtidedor do que a indicada deste
medicamento?).

Seu médico deve avaliar periodicamente se o tratfnem alprazolam esta sendo adequado
para vocé.

Transtornos do panico tém sido associados a alkjpos de transtornos depressivos e a relatos
aumentados de suicidio no caso de pacientes queatitratados. Dessa forma, deve-se ter o
mesmo cuidado quando doses mais altas de alprazoi@m utilizadas no tratamento de
transtornos do panico, assim como se tem com aegsicotropicos (medicamentos com agao
sobre 0 psiquismo) para tratar pessoas com depressgpessoas em que ha razbes para se
desconfiar de planos ou pensamentos nao reveladosnteter suicidio.

A administracdo de alprazolam a pacientes com temaésuicida ou gravemente deprimidos
deve ser realizada com as devidas precaucbezantlh as doses apropriadas prescritas pelo
médico. O uso de alprazolam nao foi estabelecidaemos tipos de depressao (ver questéo 1 -
Para que este medicamento € indicado?).

Episddios de hipomania e mania (estados anormaisud®r expansivo onde ha excesso de
autoconfianga, alegria, grandiosidade, desinibigkoesso de energia, falta de necessidade de
sono, impulsividade, entre outros) tém sido relagasin associacdo com o uso de alprazolam em
pessoas com depressao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente ao seu médico em caso de sedp de gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado caso \&iefaeamamentando.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ®&iculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atengc&o podem estar prejudicadas.

N&o consuma bebidas alcoodlicas durante o tratancemtcalprazolam.

N&o use outros remédios que diminuam o funcionamaatsistema nervoso central (como por
ex.: calmantes, remédios ansioliticos, remédioa pwodnia, entre outros) durante o tratamento
com alprazolam. Também néo utilize alprazolam essgja em uso de remédios para controle de
dor da classe chamada de opioides, o uso de alpnazom remédios dessa classe (por exemplo,
tramadol) pode levar a sedacao profunda, diminuigéieespiracéo, coma e morte.

O alprazolam apresenta interagbes medicamentorasima variedade de outros medicamentos,
por isso, informe seu médico se estiver tomandmsuhedicamentos durante o tratamento com
alprazolam, tais como cetoconazol, itraconazokhzwona, fluvoxamina, cimetidina, fluoxetina,
propoxifeno, anticoncepcionais orais, diltiazemtikadticos macrolideos (como eritromicina e
troleandomicina), inibidores da protease do HIV (@imo de medicamento utilizado no
tratamento da AIDS) e, especialmente se vocé tmod>65 anos), digoxina.

O alprazolam apresenta interacdes quando admiuistcam &lcool ou medicamentos que
produzam depressao do sistema nervoso centralxparabnantes, ansioliticos, remédios para
insbnia, antiepilépticos, antialérgicos, entre asitque atuem sobre o sistema nervoso central,
psicotropicos, anticonvulsivantes e anti-histangsic



Estudos in vitro de outros benzodiazepinicos queatiirazolam sugerem uma possivel interacéo
medicamentosa com 0s seguintes agentes: ergotaoigi@gporina, amiodarona, nicardipino e
nifedipino. E muito importante informar ao seu neédtaso esteja usando outros medicamentos
antes do inicio ou durante o tratamento com alfsazo

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiEode ser perigoso para a sua
saude.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR@GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento:

-alprazolam 0,5mg: Comprimido oblongo formato cég@psom vinco de cor laranja.
-alprazolam 1mg: Comprimido oblongo formato capswlian vinco de cor azul.

-alprazolam 2mg: Comprimido circular plano com wmn cruz de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOeele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso em adultos:A dose adequada de alprazolam deve ser individuddiz serd estabelecida
pelo seu médico baseada na gravidade dos sintomassaa resposta ao tratamento. A dose
habitual (vide quadro) é suficiente para as nedadss da maioria dos pacientes. Caso sejam
necessarias doses mais elevadas, essas devemnsartadas com cuidado, a fim de evitar
reacOes desagradaveis

Recomenda-se usar a menor dose eficaz, especialmenpacientes idosos ou debilitados para
evitar o desenvolvimento de sedacgéo (sonolénc@gssiva ou ataxia (dificuldade para coordenar
0S movimentos).

Duracéo do tratamento: Conforme os dados de estudos disponiveis, a dudgdmtamento
pode ser de até 6 meses para transtornos de atesiedde até 8 meses no tratamento dos
transtornos de panico.

Interrupcdo do tratamento: Para interromper o tratamento com alprazolam, & dieve ser
reduzida lentamente, conforme pratica médica adEquB sugerido que a dose diaria de
alprazolam seja reduzida em nao mais que 0,5mgda 8adias. Alguns pacientes podem
necessitar de reducédo de dose ainda mais lentajfestdo 4 — O que devo saber antes de usar
este medicamento?).

Uso em criangasA seguranca e a eficacia de alprazolam em indigidem menos de 18 anos
de idade n&o foram estabelecidas.



Dosagem Recomendada
Indicacao Dose inicial habitual (se Intervalo da dose habitual
ocorrerem efeitos
colaterais, a dosagem
deve ser diminuida)

Transtornos de 0,25mg a 0,5mg, 0,5mg a 4,0mg ao dia, administrados em

ansiedade administrados 3 vezes/djaloses divididas.

Transtorno do panicq 0,5mg a 1,0mg antes dé& dose deve ser ajustada de acordo com a
dormir ou 0,5mg, resposta do paciente.

administrados 3 vezes/dj@s ajustes de dose devem ser aumentados
no maximo 1mg a cada 3 ou 4 dias. Com

alprazolam, doses adicionais podem |ser

acrescentadas até que seja alcancadal uma
posologia de 3 ou 4 vezes diariamente.
A dose média em um grande estido
multiclinico foi 5,7 + 2,27mg, com
pacientes necessitando, ocasionalmente,
de um maximo de 10mg diariamente.
Pacientes geriatricos 0,25mg administrados 2| 0,5mg a 0,75mg ao dia, administrados ¢m

ou na presenca de | ou 3 vezes/dia doses divididas; podem ser gradualmerjte
condicdes aumentadas se necessario e tolerado.
debilitantes

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

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

Caso vocé se esqueca de tomar este medicamentwario festabelecido pelo seu médico, tome-
0 assim que lembrar. Entretanto, se ja estiveomthorario de tomar a proxima dose, pule a
dose esquecida e tome a proxima, continuando noremé¢ o esquema de doses recomendado
pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicanm@ntadobro para compensar doses
esquecidas. O esquecimento de dose pode compraarefieécia do tratamento.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico ou cirurgido-
dentista.

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

Os eventos adversos de alprazolam, se presentegmegete sdo observados no inicio do
tratamento e habitualmente desaparecem com a cwmiade do tratamento ou diminuicdo da
dose.

Informe ao seu médico o aparecimento de qualqwedcedesagradavel durante o tratamento
com este medicamento. Os eventos adversos assocaddratamento com alprazolam em
pacientes participantes de estudos clinicos caatosl e/ou em experiéncias pés-comercializa¢ao
Sao 0s seguintes:



Reacdes muito comungocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizesa smedicamento):
depresséo, sedacao, sonoléncia, ataxia (dificuldadeoordenagédo motora), comprometimento
da memodria, disartria (fala empastada), tonturialeia (dor de cabeca), constipacéo, boca seca,
fadiga (cansaco) e irritabilidade.

Reacbes comungocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizase enedicamento):
diminuicdo do apetite, confuséo, desorientacdof(s@o mental), diminuicdo da libido (desejo
sexual), ansiedade, ins6nia (dificuldade para dyrmervosismo, aumento da libido (desejo
sexual), perturbacdo do equilibrio, coordenacdornaalo distarbios de atencdo, hipersonia
(aumento do sono), letargia (diminuicdo das func@iasis), tremor, visdo turva, nausea,
dermatite (inflamacéo da pele), disfuncéo sexualimiicdo do peso e aumento do peso.
Reacdes incomungocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizase medicamento):
mania (estado de euforia) (Ver questdo 4 - O gwe daber antes de usar este medicamento?),
alucinagOes, raiva, agitacdo, dependéncia a sutanamnésia, fraqueza muscular (dos
musculos), incontinéncia urinéria (dificuldade datcolar a urina), irregularidades menstruais e
sindrome de abstinéncia a substancias.

Frequéncia desconhecida(ndo pode ser estimada a partir dos dados dispshive
hiperprolactinemia (aumento da prolactina no sapjgdai@omania, agressividade, hostilidade,
pensamento anormal, hiperatividade psicomotora, sabue substancias, desequilibrio
autondémico do sistema nervoso (manifestacfes thnmgsnervoso autbnomo, como aumento da
frequéncia cardiaca, hipotensdo ao ficar em pétag#io da pupila, entre outros), distonia
(contracao involuntaria da musculatura, lenta etigypa) alteracdes gastrintestinais (do sistema
digestivo), hepatite (inflamacdo do figado), fun¢@&patica anormal (problemas no figado),
ictericia (pele e mucosas amareladas), angioediecteaco das mucosas que pode acometer as
vias aéreas), reacdo de fotossensibilidade (skusie exagerada da pele a luz), retencéo
urinaria, edema periférico (inchaco dos membrogyraento da presséo intraocular (aumento da
pressédo dentro do olho).

Foram relatados casos de irritabilidade, hostikdagl pensamentos invasivos durante a
interrupcdo da administracdo de alprazolam em pgsecom distirbio de estresse poés-
traumatico.

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves do seu servigo
de atendimento.

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

No caso de superdose, 0s seguintes sintomas podemero sonoléncia, fala arrastada,
comprometimento da coordenacdo motora, coma e sifuaespiratoria (reducéo da funcéo do
sistema respiratério que pode reduzir a quantidkd®xigénio no sangue e em todo corpo).
Sequelas graves sao raras, exceto quando ha imgdstaalprazolam junto com outros
medicamentos e/ou alcool.

O tratamento de superdose € principalmente de teuppara a funcdo respiratoria e
cardiovascular. O valor da dialise ndo foi deteadm Como em todos os casos de superdose
intencional de qualquer farmaco, deve-se ter emtangne mdultiplos agentes podem ter sido
ingeridos.

O flumazenil pode ser usado como um adjuvante gpadministracao das funcdes respiratorias e
cardiovasculares associadas a superdose.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentactes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
01/06/2013 | 0434072/13-8 10459 - 01/06/2013 | 0434072/13-8 10459 - 01/06/2013 Versdao inicial VP -0,5mg com ct bl x 30
GENERICO - GENERICO - -0,5mg com ct bl x 20(
Inclusao Inicial de Incluséo Inicial de| (emb hosp).
Texto de Bula - Texto de Bula - -1,0mg com ct bl x 30.
RDC - 60/12 RDC - 60/12 -1,0mg com ct bl x 20(
(emb hosp).
-2,0mg com ct bl x 30.
-2,0mg com ct bl x 20(
(emb hosp).
17/12/2013 | 1057623/13-1 10452 - 17/12/2013 | 1057623/13-1 10452 - 17/12/2013 | 8. Quais os males que VP -0,5mg com ct bl x 30.
GENERICO — GENERICO — este medicamento -0,5mg com ct bl x 20(
Notificacdo de Notificacdo de pode me causar? (emb hosp).
Alteragéo de Alteragdo de -1,0mg com ct bl x 30.
Texto de Bula — Texto de Bula — -1,0mg com ct bl x 20(
RDC - 60/12 RDC - 60/12 (emb hosp).
-2,0mg com ct bl x 30.
-2,0mg com ct bl x 20(
(emb hosp).
17/11/2015| 0999482/15-3 10452 - 17/11/2015 | 0999482/15-8 10452 - 17/11/2015 6. Como devo usa VP -0,5mg com ct bl x 30.
GENERICO — GENERICO — este medicamento? -0,5mg com ct bl x 20(
Notificacdo de Notificacdo de (emb hosp).
Alteragéo de Alteragéo de -1,0mg com ct bl x 30.
Texto de Bula — Texto de Bula — -1,0mg com ct bl x 20(
RDC - 60/12 RDC - 60/12 (emb hosp).
-2,0mg com ct bl x 30.
-2,0mg com ct bl x 20(
(emb hosp).
14/04/2016 | 1553439/16-1 10452 - 14/04/2016 | 1553439/16-1 10452 - 14/04/2016 5. Onde, como e par VP -0,5mg com ct bl x 30.
GENERICO — GENERICO — quanto tempo posso -0,5mg com ct bl x 20(

Notificagcéo de
Alteragdo de

Texto de Bula —

Notificagcéo de
Alteragdo de

Texto de Bula —

guardar este
medicamento?

8. Quais os males qu

(emb hosp).
-1,0mg com ct bl x 30.
-1,0mg com ct bl x 20(




RDC - 60/12 RDC - 60/12 este medicamento (emb hosp).
pode me causar? -2,0mg com ct bl x 30.
-2,0mg com ct bl x 20(
(emb hosp).

19/05/2016 | 1777743/16-7 10452 - 19/05/2016 | 1777743/16-Y 10452 - 19/05/2016 1. Para que este VP -0,5mg com ct bl x 30.
GENERICO — GENERICO — medicamento é -0,5mg com ct bl x 20(
Notificacdo de Notificacdo de indicado? (emb hosp).

Alteragéo de Alteragéo de 2. Como este -1,0mg com ct bl x 30.
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento -1,0mg com ct bl x 20(
RDC - 60/12 RDC - 60/12 funciona? (emb hosp).
4. O que devo sabe -2,0mg com ct bl x 30.
antes de usar este -2,0mg com ct bl x 20(
medicamento? (emb hosp).
6. Como devo usar
este medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento
pode me causar?
9. Que fazer se
alguém usar uma
gquantidade maior do
que a indicada destg
medicamento?

13/04/2017 | 0615755/17-6 10452 - 13/04/2017 | 0615755/17-6 10452 - 13/04/2017 Apresentacdes VP -0,5mg com ct bl x 30.
GENERICO — GENERICO — Composigao -0,5mg com ct bl x 20(
Notificacdo de Notificacdo de 5. Onde, como e por (emb hosp).

Alteragdo de Alteragdo de guanto tempo posso -1,0mg com ct bl x 30.
Texto de Bula — Texto de Bula — guardar este -1,0mg com ct bl x 20(
RDC - 60/12 RDC - 60/12 medicamento? (emb hosp).
-2,0mg com ct bl x 30.
-2,0mg com ct bl x 20(
(emb hosp).

23/11/2018 | 1109807/18-4 10452 - 23/11/2018 | 1109807/18-4 10452 - 23/11/2018 Apresentacdes VP -0,5mg com ct bl x 30.

GENERICO — GENERICO — 4. O que devo sabe

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

antes de usar este
medicamento?

6. Como devo usar

este medicamento?

Restricdo de venda

-1,0mg com ct bl x 30.
-2,0mg com ct bl x 30.




17/05/2019 | 0439890/19-4 10452 - 17/05/2019 | 0439890/19-4 10452 - 17/05/2019 | 4. O que devo saber VP -0,5mg com ct bl x 30.
GENERICO — GENERICO — antes de usar este -1,0mg com ct bl x 30.
Notificagcéo de Notificagcéo de medicamento? -2,0mg com ct bl x 30.
Alteragdo de Alteragdo de 8. Quais os males que
Texto de Bula — Texto de Bula — este medicamento
RDC - 60/12 RDC - 60/12 pode me causar?
10/07/2019 - 10452 - 10/07/2019 - 10452 - 10/07/2019 6. Como devo usa VP 0,5mg com ct bl x 30.
GENERICO — GENERICO — este medicamento? -1,0mg com ct bl x 30.

Notificagcéo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC — 60/12

Notificagcéo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

-2,0mg com ct bl x 30.




