Prospecto: informacidn para el usuario

Voltarén 50 mg comprimidos gastrorresistentes
diclofenaco sodico

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aungue
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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. Qué es Voltaren y para qué se utiliza

Diclofenaco sodico, principio activo de Voltarén 50 mg pertenece al grupo de medicamentos denominados

antiinflamatorios no esteroideos, utilizados para tratar el dolor y la inflamacion.

Voltarén 50 mg se utiliza para tratar las siguientes afecciones:

- Enfermedades reumaticas inflamatorias crénicas (artritis reumatoide, espondiloartritis
anguilopoyética, artrosis),

- Reumatismo extraarticular,

- Ataques agudos de gota,

- Dolores menstruales,
- Inflamacidon postraumatica.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Voltarén

Es importante que utilice la dosis mas pequefia que alivie o controle el dolor y no debe tomar este
medicamento méas tiempo del necesario para controlar sus sintomas.

No tome Voltarén

- si es alérgico al diclofenaco sodico o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

- si es alérgico o ha tenido reacciones alérgicas al &cido acetilsalicilico (aspirina) u otros analgésicos
(medicamentos para tratar el dolor) similares. Las reacciones pueden incluir asma (dificultad para
respirar), dolor en el pecho, urticaria (reaccién alérgica en la piel con picores), rinitis aguda
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(inflamacion de la mucosa nasal) o hinchazén de la cara, los labios, la lengua, la garganta y/o las
extremidades (signos de angioedema). Si cree que puede ser alérgico consulte a su médico.

- si ha tenido anteriormente una hemorragia de estomago o duodeno o ha sufrido en dos 0 méas
ocasiones, una perforacion del aparato digestivo mientras tomaba un medicamento antiinflamatorio
no esteroideo.

- si padece actualmente o ha padecido en mas de una ocasion una Ulcera o una hemorragia de
estdbmago o duodeno.

- si sufre enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa activas (enfermedades que producen diarrea con o
sin sangre y dolor abdominal).

- si padece una enfermedad de rifion grave.

- si tiene una enfermedad de higado grave.

- si tiene una enfermedad cardiaca establecida y/o una enfermedad cerebrovascular, por ejemplo, si
ha tenido un ataque al corazon, ictus, mini-ictus (TI1A) o bloqueos en los vasos sanguineos del
corazdn o del cerebro, o una operacién para eliminar alguna obstruccion o hacerle un bypass
coronario.

- si tiene 0 ha tenido problemas con la circulacién sanguinea (enfermedad arterial periférica).

- si se encuentra en el tercer trimestre del embarazo.

- si sufre alteraciones en la coagulacion de la sangre.

Asegurese antes de tomar diclofenaco, de que su médico sabe:

- si fuma

- si tiene diabetes

- si tiene angina, codgulos de sangre, tension arterial alta, colesterol alto o triglicéridos altos

Los efectos adversos se pueden minimizar utilizando la dosis eficaz méas baja durante el periodo de tiempo
mas corto posible.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmaceutico antes de empezar a tomar Voltarén:

- si ha tenido o desarrolla una Glcera, hemorragia o perforacién en el estbmago o en el duodeno
pudiéndose manifestar por un dolor abdominal intenso o persistente y/o por heces de color negro o
incluso sin sintomas previos de alerta.

Este riesgo es mayor cuando se utilizan dosis altas y tratamientos prolongados en pacientes con
antecedentes de Ulcera péptica y en los ancianos. En estos casos su médico considerara la
posibilidad de asociar un medicamento protector del estomago.

- si sufre alguna de las siguientes afecciones: asma, enfermedad leve del corazén, enfermedad del
higado o rifion, tension arterial elevada (hipertension), trastornos hemorragicos u otros trastornos
de la sangre incluyendo porfiria hepatica.

- si esta tomando medicamentos para la tensién o ciclosporina, porque aumenta el riesgo de sufrir
dafio sobre los rifiones (ver apartado “Otros medicamentos y Voltarén™).

- si toma simultdneamente medicamentos que alteran la coagulacion de la sangre o aumentan el
riesgo de Ulceras, como anticoagulantes orales o antiagregantes plaquetarios del tipo del acido
acetilsalicilico. También debe comentarle la utilizacion de otros medicamentos que podrian
aumentar el riesgo de dichas hemorragias como otros medicamentos antiinflamatorios, corticoides
y antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina ver apartado “Otros
medicamentos y Voltarén”).

- si padece la enfermedad de Crohn o una colitis ulcerosa pues los medicamentos del tipo Voltarén
pueden empeorar estas patologias.
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- si tiene la tensidn arterial alta, niveles elevados de colesterol o de triglicéridos, diabetes o es
fumador (factores de riesgo cardiovasculares), su médico deberd revaluar periddicamente si debe
continuar su tratamiento con este medicamento, especialmente si lleva mas de 4 semanas de
tratamiento.

- si tiene insuficiencia hepatica, insuficiencia renal o alteraciones en la sangre, tendré que realizarse
analisis de sangre frecuentes durante su tratamiento. Esto permitira controlar el funcionamiento de
su higado (nivel de transaminasas) o de sus rifiones (nivel de creatinina) o de la sangre (niveles de
linfocitos, eritrocitos y plagquetas). Con ello su médico podra decidir interrumpir o cambiarle la
dosis de este medicamento.

- si se ha sometido recientemente o se va a someter a una intervencion quirurgica del estomago o el
intestino antes de tomar este medicamento, ya que este medicamento puede empeorar a veces la
cicatrizacion de las heridas en el intestino después de una intervencion quirdrgica.

- si ha sufrido alguna vez una erupcion cutanea grave o descamacion de la piel, ampollas o llagas en
la boca después de tomar Votarén u otros analgésicos.

Pacientes con problemas cardiovasculares

Los medicamentos como Voltarén se pueden asociar con un aumento del riesgo de sufrir ataques cardiacos
(“infarto de miocardio”) o cerebrales, especialmente cuando se emplean en dosis altas y en tratamientos
prolongados. No exceda la dosis ni la duracion del tratamiento recomendado.

Si usted tiene problemas de corazdn, antecedentes de ataques cerebrales o piensa que puede tener riesgo de
sufrirlos (por ejemplo tiene la tension arterial alta, sufre diabetes, tiene aumentado el colesterol o los
triglicéridos o es fumador) y su médico decide tratarle con este medicamento, no debe tomar mas de 100
mg al dia si el tratamiento dura méas de 4 semanas.

Asimismo este tipo de medicamentos pueden producir retencién de liquidos, especialmente en pacientes
con enfermedad de corazén y/o tension arterial elevada (hipertensién).

En general, es muy importante tomar la dosis eficaz més baja de este medicamento durante el menor
tiempo posible que le alivie el dolor y/o la inflamacién para reducir el riesgo de efectos adversos
cardiovasculares.

Si nota dolor en el pecho, respiracion entrecortada, debilidad o dificultad para hablar mientras esté tomando
este medicamento, contacte inmediatamente con su médico.

Otros medicamentos y Voltarén.

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente, o pudiera tener que tomar

cualquier otro medicamento.

Ciertos medicamentos pueden interferir con Voltarén ; en estos casos puede ser necesario cambiar la dosis

o interrumpir el tratamiento con alguno de ellos.

Es importante que informe a su médico si esta tomando o ha tomado recientemente alguno de los siguientes

medicamentos:

- medicamentos que contienen litio o inhibidores de la recaptacion de la serotonina (para tratar
algunos tipos de depresion),

- medicamentos que contienen metotrexato (para tratar la artritis reumatoide y el cancer),

- medicamentos que contienen ciclosporina, tacrolimus (para después de los trasplantes),

- medicamentos que contienen trimetroprim (para prevenir y tratar enfermedades del tracto urinario),

- medicamentos para tratar problemas del corazén (digoxina, antagonistas del calcio tales como
verapamilo o isradipino),

- medicamentos utilizados para tratar la diabetes, excepto la insulina,

- medicamentos para controlar la tension arterial (diuréticos, beta bloqueantes e inhibidores de la
ECA),
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- medicamentos para prevenir coagulos en la sangre,

- medicamentos que contienen quinolona o ceftriaxona (para tratar las infecciones,

- otros medicamentos del mismo grupo de Voltarén (antiinflamatorios no esteroideos), como acido
acetilsalicilico o ibuprofeno,

- corticoides (medicamentos que reducen la inflamacion y la accion del sistema inmunitario),

- medicamentos que contienen voriconazol (un medicamento utilizado en el tratamiento de
infecciones por hongos),

- medicamentos que contienen fenitoina (un medicamento utilizado para tratar los ataques
epilépticos),

- medicamentos que contienen misoprostol (para tratar las Ulceras de estbmago),

- medicamentos que contienen colestiramina y colestipol para disminuir los niveles de colesterol en
sangre,)

- medicamentos que contienen pentazocina (para aliviar los dolores),

- medicamento antibiotico utilizado para tratar infecciones bacterianas (rifampicina).

Toma de Voltarén con alimentos, bebidas y alcohol

Este medicamento se tomara preferentemente antes de las comidas o con el estdbmago vacio porque se
retrasa el inicio del efecto.

La ingesta de bebidas alcohdlicas junto con el uso de este medicamento puede aumentar su toxicidad.

Nifos y adolescentes
No se recomienda el uso de este medicamento en nifios y adolescentes menores de 14 afios.

Pacientes de edad avanzada

Los pacientes de edad avanzada, especialmente aquellos méas fragiles o con bajo peso corporal, pueden ser
mas sensibles a los efectos de este medicamento que el resto de adultos. Por ello es especialmente
importante que los pacientes de edad avanzada informen inmediatamente al médico de los efectos adversos
que les ocurran.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estda embarazada o en periodo de lactancia , cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
No tome este medicamento si se encuentra en los Ultimos 3 meses de embarazo, ya que podria
perjudicar al feto o provocar problemas durante el parto. Puede provocar problemas renales y cardiacos
a su feto. Puede afectar a su tendencia y la de su bebé a sangrar y retrasar o alargar el parto mas de lo
esperado. No debe tomar este medicamento durante los 6 primeros meses de embarazo a no ser que sea
claramente necesario y como le indique su médico. Si necesita tratamiento durante este periodo o
mientras trata de quedarse embarazada, debera tomar la dosis minima durante el menor tiempo posible.
Si se toma durante mas de unos dias a partir de la semana 20 de embarazo, este medicamento puede
provocar problemas renales a su feto, lo que puede provocar unos niveles bajos del liquido amniético
que rodea al bebé (oligohidramnios) o estrechamiento de un vaso sanguineo (ductus arterioso) en el
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corazon del bebé. Si necesita tratamiento durante un periodo superior a unos dias, su médico podria
recomendar controles adicionales.

Lactancia
Pueden aparecer pequefias cantidades de diclofenaco en la leche materna, por lo tanto no debera tomar este
medicamento si usted estd amamantando.

Fertilidad
Para las pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que los medicamentos del tipo Voltarén se han
asociado a una disminucion de la capacidad para concebir.

Conduccion y uso de méquinas

La influencia de diclofenaco sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.
sin embargo, los pacientes que experimenten trastornos visuales, mareos, vértigo, somnolencia u otros
trastornos del sistema nervioso central, mientras estén en tratamiento con voltarén deberan evitar conducir
vehiculos 0 manejar maquinaria.

Voltarén contiene lactosa y sodio.

Este medicamento contiene lactosa. si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azUcares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como tomar Voltarén

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
Recuerde tomar su medicamento.

Uso en adultos y adolescentes mayores de 14 afios

En los casos mas leves la dosis recomendada es de 2 comprimidos de diclofenaco 50 mg al dia. No
sobrepase la dosis de 3 comprimidos (150 mg de diclofenaco) al dia. La dosis total diaria debera dividirse
en 2 o 3 tomas fraccionadas.

En los dolores menstruales, la dosis diaria, que debera ajustarse individualmente, es de 50-200 mg (1 a 4
comprimidos). Se administrard una dosis inicial de 50-100 mg (1 a 2 comprimidos) y si es necesario se
aumentaré en los siguientes ciclos menstruales. El tratamiento debe iniciarse cuando aparezca el primer
sintoma. Dependiendo de su intensidad, se continuara unos dias.

Forma de administracion
Tome este medicamento preferentemente antes de las comidas o con el estémago vacio (ver apartado

“Toma de Voltarén con alimentos, bebidas y alcohol”).
Los comprimidos se deben ingerir enteros con un vaso de agua u otro liquido, sin dividirlos ni masticarlos.

Si toma mas Voltarén del que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91.562.04.20.
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Si olvidd tomar voltarén

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento consulte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Algunos efectos adversos pueden ser graves.

Deje de usar este medicamento e informe inmediatamente a su médico si nota:

Colicos abdominales leves y dolor abdominal a la palpacion que comienza poco después de iniciar el
tratamiento con este medicamento seguido de sangrado rectal o diarrea con sangre observadas normalmente
dentro de las 24 horas posteriores a la aparicion del dolor abdominal (con frecuencia no conocida, no puede
determinarse a partir de los datos disponibles).

Dolor de pecho, que puede ser un signo de una reaccion alérgica potencialmente grave llamada sindrome
de Kounis.

Reaccion alérgica grave de la piel, que puede incluir grandes manchas rojas u oscuras generalizadas,
hinchazon de la piel, ampollas y picor (erupcion ampollosa fija generalizada medicamentosa).

Otros efectos adversos que se han notificado con el uso de este medicamento son los siguientes:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
Trastornos del sistema nervioso

=  dolor de cabeza

" mareo

Trastornos del oido y del laberinto
= Vértigo

Trastornos gastrointestinales

" nauseas

= vémitos

= diarreas

= acidez

. dolor abdominal
= gases

= falta de apetito

Trastornos hepatobiliares
=  alteraciones en los resultados de los analisis de sangre sobre el funcionamiento del higado (aumento
de las transaminasas séricas)

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
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= erupcion en la piel

Efectos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

Trastornos cardiacos (a dosis altas durante tratamientos prolongados)

= palpitaciones

= un fuerte dolor en el pecho repentino (sintomas de infarto de miocardio o de un ataque al corazon)

= respiracion entrecortada, dificultad para respirar tumbado, hinchazdn de pies y piernas (signos de
insuficiencia cardiaca)

Si estos sintomas aparecen, consulte inmediatamente con su médico

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

Trastornos del sistema inmunolégico

= hinchazdn en la cara, ojos, 0 lengua, dificultad para tragar, jadeos, ronchas y picor generalizado,
erupcion en la piel, fiebre, calambres abdominales, molestias u opresion en el pecho, dificultad para
respirar, mareos, inconsciencia (reaccion alérgica grave)

Si estos sintomas aparecen, consulte inmediatamente con su médico

Trastornos del sistema nervioso
. somnolencia

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
= asma

Trastornos gastrointestinales

= dolor de estémago

= reflujo

= diarrea con sangre

= (lcera gastrica o intestinal con o sin sangrado o perforacion (vémitos de sangre y aparicion de sangre
en heces). Si estos sintomas aparecen, consulte inmediatamente con su médico

Trastornos hepatobiliares

= alteracion de la funcion del higado

= hepatitis con o sin coloracion amarillenta. Si estos sintomas aparecen, consulte inmediatamente
con su médico

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
=  ronchas

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
= retencidn de liquidos, con hinchazén (edema)

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
= signos de falta de células de la sangre que produce cansancio, dolor de cabeza, falta de aire al hacer
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ejercicio, mareos, palidez (anemia), infecciones frecuentes con fiebre, escalofrios, dolor de garganta o
Ulceras en la boca (leucopenia), sangrados 0 mas moretones de lo normal (trombocitopenia)
Si estos sintomas aparecen, consulte inmediatamente con su médico

Trastornos del sistema inmunolégico
= hinchazon en la cara

Trastornos psiquiatricos

= desorientacion

= depresion

. insomnio

= pesadillas

= irritabilidad

= reacciones psicoticas

Trastornos del sistema nervioso

= sensacion de hormigueo

= trastornos de la memoria

= convulsiones

=  ansiedad

=  temblor

= meningitis (inflamacion de las membranas que envuelven al cerebro) con sintomas como fiebre,
nauseas, vomitos, dolor de cabeza, rigidez del cuello o sensibilidad extrema a la luz brillante. Si
estos sintomas aparecen, consulte inmediatamente con su médico

= trastornos del gusto

. infarto cerebral

Trastornos oculares
= vision borrosa
. vision doble

Trastornos del oido y del laberinto

. zumbidos en los oidos

Trastornos vasculares
= hipertension (presion arterial alta)
= vasculitis (inflamacion de las paredes de los vasos)

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
= (dificultad al respirar, silbidos al respirar (neumonitis)

Si estos sintomas aparecen, consulte inmediatamente con su médico

Trastornos gastrointestinales

8dell




= empeoramiento de la enfermedad de Crohn y colitis ulcerosa

n estrefiimiento

= hinchazén de la lengua (glositis)

= inflamacion de la mucosa de la boca (estomatitis)

= problemas para tragar (alteracion esofagica)

= dolorintenso en la parte alta del abdomen, nduseas, vomitos y pérdida de apetito (signos de
pancreatitis). Si estos sintomas aparecen, consulte inmediatamente con su médico

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

= reacciones graves en la piel con erupcidn, enrojecimiento, ampollas en los labios, boca u 0jos,
descamacion de piel, acomparfiado de fatiga, nauseas, pérdida de apetito, fiebre, escalofrios, dolor de
cabeza, tos o dolor en el cuerpo (sindrome de Stevens Johnson o necro6lisis epidérmica toxica). Si
estos sintomas aparecen, consulte inmediatamente con su médico

= erupcion generalizada (eczema)

= enrojecimiento (eritemay eritema multiforme)

= descamacion de la piel (dermatitis exfoliativa)

= pérdida de cabello

= alergia al sol (reaccion de fotosensibilidad)

= aparicién de moretones (purpura)

= picor

Trastornos renales y urinarios

= anomalias del funcionamiento de los rifiones que provocan hinchazén en pies o piernas y
disminucidn subita de la cantidad de orina (insuficiencia renal aguda, nefritis intersticial, necrosis
papilar renal)

= sangre en orina (hematuria)

= espuma en orina (sindrome nefrtico)

Si estos sintomas aparecen, consulte inmediatamente con su médico

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

= Reaccion alérgica en la piel, que puede incluir manchas redondas u ovaladas de enrojecimiento e
hinchazon de la piel, ampollas y picor (erupcion fija medicamentosa). También puede producirse un
oscurecimiento de la piel en las zonas afectadas, que podria persistir después de la curacion. La
erupcion fija medicamentosa suele reaparecer en el mismo o los mismos sitios si se vuelve a tomar el
medicamento.

Casos aislados

Trastornos hepatobiliares

=  Anomalias en el funcionamiento del higado que provocan coloracion amarillenta en piel y ojos,
fiebre, con dolor de la parte superior de la tripa y moretones (insuficiencia hepética, hepatitis
fulminante, necrosis hepatica)

Si estos sintomas aparecen, consulte inmediatamente con su médico
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Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
http://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Voltarén

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.

La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia (o cualquier otro sistema de recogida
de residuos de medicamentos). En caso de duda pregunte a su farmacéutico cémo deshacerse de los
envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Voltarén

- El principio activo es diclofenaco sédico. Cada comprimido contiene 50 mg de diclofenaco sédico.

- Los deméas componentes (excipientes) son silice coloidal anhidra (E-551), celulosa microcristalina
(E-460), lactosa, almiddn de maiz, povidona (E-1201), estearato de magnesio (E-470b),
carboximetilalmidon sédico (almiddn de patata), hipromelosa (E-464), xido de hierro amarillo (E-
172), 6xido de hierro rojo (E-172), didxido de titanio (E-171), poliésteres acrilicos dispersos,
polietilenglicol (E-1521), simeticona, talco (E-553b) y aceite de ricino hidrogenado.

Aspecto de Voltarén y contenido del envase

Comprimidos gastrorresistentes, redondos, biconvexos, de color marrén claro con “CG” por un lado y
“GT” por el otro, en blister de AI/PVC/PE/PVDC, en envases de 40 comprimidos.

Titular de la autorizacion

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona — Espafia

Responsable de la fabricacion

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito, 131 (Torre Annunziata)
Napoles- Italia

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona — Espafia
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Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 und Obere Turnstrasse 8 - 10

DE-90429 Nuremberg
Alemania
Fecha de la ultima revision de este prospecto: 11/2023

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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