Prospecto: informacion para el paciente

Perindopril Mariper 8 mg comprimidos EFG
Perindopril erbumina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el 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 aunque
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 que
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Perindopril Mariper y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Perindopril Mariper
CoOmo tomar Perindopril Mariper

Posibles efectos adversos

Conservacion de Perindopril Mariper

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Perindopril Mariper y para qué se utiliza

El principio activo de Perindopril Mariper pertenece al grupo de medicamentos antihipertensivos
inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (ECA). Actlan ensanchando los vasos sanguineos,
por lo que su corazon bombeara la sangre mas facilmente a través de los mismos.

Perindopril Mariper esta indicado en.

- tratamiento de la presion arterial alta (hipertension),

- tratamiento de la insuficiencia cardiaca (una enfermedad en la que el corazén es incapaz de bombear
suficiente sangre para cubrir las necesidades del organismo),

reducir el riesgo de eventos cardiacos, como infarto de miocardio, en pacientes con enfermedad arterial

coronaria estable (situacion en la que el riego sanguineo del corazén esta bloqueado o disminuido) o en

pacientes que han padecido infarto de miocardio anteriormente y/o han sido sometido a intervencion

quirargica para mejorar el aporte de sangre al corazén ensanchando los vasos sanguineos que lo riegan.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Perindopril Mariper

No tome Perindopril Mariper:

- si es alérgico al perindopril, cualquier otro inhibidor de la ECA o0 a alguno de los demés
componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6);

- si ha sufrido con anterioridad alguna reaccion de hipersensibilidad que haya cursado con hinchazén
de labios, cara y cuello, incluyendo posiblemente manos y pies, sofocos y angioedema tras tomar
un inhibidor de la ECA;

- si existe antecedente familiar o personal de angioedema en cualquier otra situacion;

- si esta usted embarazada de mas de tres meses (también es mejor evitar este medicamento al
principio del embarazo - ver seccion embarazo);
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- i tiene diabetes o la funcion renal dafiada y le estan tratando con un medicamentopara bajarla
presidn arterialque contiene aliskiren.

- si esta recibiendo dialisis o cualquier otro tipo de filtracién de sangre. Dependiendo de la maquina
que se utilice, es posible que Perindopril Krka no sea adecuado para usted,;

- si tiene problemas renales en los que se reduce el suministro de sangre a los rifiones (estenosis de la
arteria renal);

- si hatomado o esta tomando en este momento sacubitril/valsartan, un medicamento utilizado para
tratar un tipo de insuficiencia cardiaca a largo plazo (crénica) en adultos, ya que el riesgo de
angioedema (hinchazon rapida debajo de la piel en un &rea como la garganta) es elevado.

Perindopril Mariper no esta recomendado para el uso en nifios y adolescentes.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Perindopril Mariper.

Perindopril Mariper puede no ser conveniente para usted. Por ello, antes de comenzar a tomar Perindopril
Mariper, informe a su médico de lo siguiente:

- si padece de una reduccidn de flujo de las arterias que riegan al corazén (angina de pecho inestable),

- si tiene un aumento del grosor del musculo cardiaco o padece problemas en las valvulas del
corazon,

- si padece un estrechamiento de las arterias renales (estenosis de las arterias renales),

- sitiene niveles anormalmente elevados de una hormona Ilamada aldosterona en la sangre
(aldosteronismo primario);

- si tiene diabetes,

- si padece alguna enfermedad renal, hepética o cardiaca,

- si esta usted en hemodialisis o ha recibido trasplante renal recientemente,

- si sigue una dieta con restriccién de sal, ha sufrido recientemente vomitos o diarrea excesivos o ha
seguido un tratamiento con medicamentos para aumentar el volumen de orina (diuréticos),

- si esta en tratamiento con litio, medicamento utilizado en la depresién y los estados de mania

- si esta tomando suplementos de potasio o sustitutos de la sal que contengan potasio p.gj., heparina,

- si va a someterse a una eliminacion del colesterol de su sangre mediante una maquina (aféresis de
LDL),

- si vaa recibir un tratamiento para hacerle menos sensible a los efectos alérgicos de las picaduras de
abejas o avispas,

- si sufre una enfermedad vascular del coldgeno como un lupus eritematoso sistémico o
escleroderma, si esta recibiendo tratamiento de inmunosupresion,

- si su presion arterial reduce menos de lo normal debido a la afiliacién étnica (especialmente en los
pacientes de raza negra).

- sivaasometerse a anestesia general y/o cirugia mayor,

- si padece una enfermedad cerebrovascular,

- si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos usados para tratar la presion arterialalta
(hipertension):

- un antagonista del receptor de la angiotesina II (ARA) (también conocidos como “‘sartanes” — por
ejemplo valsartan, telmisartan, irbesartan), en particular si sufre problemas relales relacionados con
la diabetes.

- aliskiren.

Su médico puede controlar su funcion renal, presion sanguinea, y la cantidad de electrolitos (p.€j., potasio)

en su sangre a intervalos regulares.
Ver también la informacion bajo el titulo "No tome Perindopril Mariper".

- Si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos, el riesgo de angiodema (
hinchazdn réapida debajo de la piel en el area como la garganta) puede aumentar:
- racecadotril (utilizado para el tratamiento de la diarrea)
- - sirolimus, everolimus, temsirolimus y otros medicamentos pertenecientes a la clase llamada
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inhibidores mTOR (utilizados para evitar el rechazo en trasplante de 6rganos y para el cancer)
- vildagliptina (usado para tratar la diabetes)

Angioedema

En pacientes tratados con inhibidores de la ECA, incluyendo Perindopril Krka, se ha notificado
angioedema (reaccion alérgica grave con hinchazén de la cara, labios, lengua o garganta con dificultad para
tragar o respirar). Esto puede ocurrir en cualquier momento durante el tratamiento. Si usted desarrolla
dichos sintomas, debe interrumpir el tratamiento con Perindopril Krka y acudir al médico inmediatamente.
Ver también Seccion 4.

Informe a su médico si esta embarazada (o si sospecha que pudiera estarlo). No se recomienda utilizar
perindopril al inicio del embarazo, y en ningln caso deben administrarse si estd embarazada de més de tres
meses, ya que puede causar dafios graves a su bebé cuando se administra a partir de ese momento (ver
seccion embarazo)

Nifos y adolescentes
- No se recomienda el uso de perindopril en nifios y adolescentes hasta la edad de 18 afios.

Otros medicamentos y Perindopril Mariper
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.
No tome medicamentos que pueden adquirirse sin receta sin consultar antes a su médico. Esto incluye.
- remedios naturales que contienen pseudoefedrina o fenilefrina como principios activos,
- analgésicos de uso comun, incluyendo acido acetilsalicilico (sustancia utilizada para el alivio del
dolor, para bajar la fiebre y para prevenir la aglutinacion de las plaquetas),
- suplementos de potasio,
- sustitutos de la sal que contengan potasio.

Informe a su médico si esta tomando alguno de los siguientes para estar seguro de que es seguro tomar
Perindopril Mariper a la vez que:

- otros medicamentos para tratar la presion arterial alta y/o la insuficiencia cardiaca, incluidos los
medicamentos que aumentan la cantidad de orina (diuréticos),

- medicamentos diuréticos ahorradores de potasio (por ejemplo, triamtereno, amilorida), suplementos
de potasio o sustitutos de sal que contienen potasio, otros medicamentos que pueden aumentar el
potasio en su cuerpo (como la heparina (un medicamento utilizado para diluir la sangre para
prevenir los codgulos), trimetoprim 'y cotrimoxazol también conocidos como
trimetoprima/sulfametoxazol (para el tratamiento de infecciones por bacterias) y ciclosporina o
tacrolimus (un medicamento inmunosupresor que se usa para prevenir el rechazo de transplantes de
6rganos),

- medicamentos ahorradores de potasio utilizados en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca:
eplerenona y espironolactona a dosis entre 12,5 mg y 50 mg por dia,

- medicamentos para el tratamiento de los latidos cardiacos irregulares (procainamida),

- medicamentos para el tratamiento de la diabetes (insulina o antidiabéticos orales como es la
vildagliptina),

- baclofeno (utilizado para tratar la rigidez muscular en enfermedades como la esclerosis multiple),

- medicamentos para el tratamiento de la gota (alopurinol),

- farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE, como ibuprofeno, diclofenaco), incluido el &cido
acetilsalicilico para el dolor,

- vasodilatadores que incluyen nitratos (productos que hacen que los vasos sanguineos se vuelvan
mas anchos),

3de9



- estramustina (utilizada en la terapia del cancer),

- medicamentos con accion estimulante en una cierta parte del sistema nervioso, como efedrina,
noradrenalina o adrenalina (simpaticomiméticos),

- medicamentos para el tratamiento de la mania o la depresién (litio),

- medicamentos para el tratamiento de los trastornos mentales como depresion, ansiedad,
esquizofrenia u otras psicosis (antidepresivos triciclicos y antipsicéticos), comprimidos de potasio,
oro inyectado para el tratamiento de la artritis (aurotiomalato sodico).

- medicamentos que son utilizados de forma frecuente para el tratamiento de la diarrea (racecadotril),

- medicamentos que con mayor frecuencia se utilizan para prevenir el rechazo del transplante de
organos (sirolimus, everolimus, temsirolimus y otros medicamentos pertenecientes al grupo de
inhibidores de mTor). Ver seccion “Advertencias y precauciones”

Puede que su médico deba modificar su dosis y/o tomar otras precauciones:

- Si estd tomando un antagonista de los receptores de angiotensina 11 (ARA) o aliskireno (ver
también la informacion bajo los encabezados “No tome Perindopril Mariper” y “Advertencias y
precauciones”).

Toma de Perindopril Mariper con los alimentos y bebidas
Se recomienda tomar Perindopril Mariper antes de comer para reducir la influencia de los alimentos en la
forma de actuar del medicamento.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
Informe a su médico si esta usted embarazada o pudiera estarlo. Su médico le aconsejara dejar de tomar

perindopril tan pronto como sepa que estad embarazada y le prescribira otro medicamento en su lugar
perindopril no esta recomendado al principio del embarazo, y no debe tomarlo si estd embarazada de mas
de tres meses, ya que puede causar un dafio grave a su bebé si se toma después del tercer mes de embarazo.

Lactancia

Informe a su médico si va a empezar o si esta en periodo de lactancia. Perindopril Mariper no esta
recomendado en madres que estan en periodo de lactancia. Su médico puede elegir otro tratamiento para
usted si desea continuar con la lactancia, especialmente si su bebé es recién nacido, o nacio
prematuramente.

Conduccion y uso de maquinas

No debe conducir un coche 0 manejar maquinaria hasta que no sepa como le afecta perindopril. Perindopril
normalmente no modifica el estado de alerta, pero debido a la bajada de la tension arterial algunos
pacientes pueden notar mareos o debilidad.

Como resultado la habilidad para conducir o usar maquinaria puede verse dafiada.

Este medicamento contiene lactosa (como lactosa monohidrato).
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

3. Como tomar Perindopril Mariper

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.
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La dosis recomendada para el tratamiento de la hipertension arterial es de 4 mg una vez al dia (1
comprimido de Perindopril Mariper 4 mg). Si es necesario, la dosis podra aumentarse a 8 mg una vez al dia
(2 comprimidos de Perindopril Mariper 4 mg o un comprimido de Perindopril Mariper 8 mg).

La dosis inicial recomendada para el tratamiento de la enfermedad arterial coronaria estable es de 4 mg de
perindopril una vez al dia (1 comprimido de Perindopril Mariper 4 mg); después de dos semanas la dosis
podra aumentarse a 8 mg de perindopril una vez al dia (2 comprimidos de Perindopril Mariper 4 mg o un
comprimido de Perindopril Mariper 8 mg) si es bien tolerada.

Trague el comprimido con la ayuda de un vaso de agua, preferiblemente a la misma hora cada dia, por la
marfiana, antes del desayuno.

Durante el tratamiento, su médico le ajustara la dosis dependiendo del efecto del tratamiento y sus
necesidades terapéuticas.

Se debe emplear una dosis inferior a la habitual:

- enancianos,

- en pacientes con insuficiencia renal,

- en pacientes con alta presion sanguinea causada por el estrechamiento de las arterias que llevan
sangre a los rifiones (hipertension renovascular),

- en pacientes que estan siendo tratados al mismo tiempo con medicamentos que aumentan la
cantidad de orina (diuréticos),

- en pacientes hipertensos en los que no se puede interrumpir el tratamiento con diuréticos,

- pacientes con insuficiencia cardiaca grave y

- pacientes en tratamiento con medicamentos que ensanchan los vasos (agentes vasodilatadores).

Su médico decidira la dosis mas adecuada para usted de acuerdo a su situacion clinica.

Uso en nifios

La eficacia y seguridad de perindopril en nifios. Por ello no se recomienda su uso en nifios.

Si estima que la accion de este medicamento es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si toma mas de Perindopril Mariper del que debe

Si usted toma mas Perindopril Mariper del que debe, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico.

El sintoma mas frecuente en caso de sobredosis es una caida brusca de la tensién arterial (hipotension).
Otros sintomas son: taquicardia o bradicardia, palpitaciones, hiperventilacion, mareo, ansiedad y/o tos.

Si se produce una hipotension importante, se puede combatir acostando al paciente con las piernas
elevadas.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad

ingerida.

Si olvidé tomar Perindopril Mariper
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Es importante tomar este medicamento cada dia. Sin embargo, si olvidé tomar una dosis prosiga a tomar la
siguiente normalmente. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si olvidé tomar méas
de una dosis, tome otra tan pronto como se acuerde y después siga con el tratamiento prescrito.

Si interrumpe el tratamiento con Perindopril Mariper

Al interrumpir el tratamiento con Perindopril Mariper podria aumentar la presion arterial, incrementando el
riesgo de complicaciones secundarias a hipertension especialmente a nivel cardiaco, cerebral y renal. En
pacientes con insuficiencia cardiaca podria acarrear complicaciones que requieren hospitalizacion. Por ello
antes de interrumpir su tratamiento con Perindopril Mariper, consulte a su medico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

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

Interrumpa el tratamiento con este medicamento y acuda inmediatamente a su médico si
experimenta alguno de los siguientes efectos adversos que pueden ser graves:

- inflamacién de la cara, labios, boca, lengua o garganta, dificultad respiratoria (angioedema) (Ver
Seccion 2 “Advertencias y precauciones”) (Poco frecuentes - pueden afectar hasta 1 de cada 100
personas),

- fuertes mareos o desmayos debido a la tension arterial baja (Frecuentes - pueden afectar hasta 1 de cada
10 personas),

- latidos del corazon anormalmente rapidos o irregulares, dolor en el pecho (angina) o ataque de corazén
(Muy raras - pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas),

- debilidad de brazos o piernas, o problemas en el habla que podrian ser sefial de un posible ictus (Muy
raras - pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas),

- sibilancias repentinas, dolor en el pecho, falta de aliento o dificultad para respirar (broncoespasmo)
(Poco frecuentes - pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas),

- inflamacién del pancreas que puede causar dolor intenso en el abdomen y espalda acompafiado de
malestar (Muy raras - pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas),

- coloracién amarillenta de la piel o de los ojos (ictericia) que podria ser una sefial de hepatitis (Muy raras
- pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas),

- erupcion cutanea que a menudo comienza con manchas rojas que pican en la cara, brazos o piernas
(eritema multiforme) (Muy raras -pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas).

Los efectos adversos pueden ser:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- dolor de cabeza, mareos, sensacion de dar vueltas (vértigo), hormigueo y pinchazos como
sensacion en manos y pies (parestesia),

- alteraciones visuales,

- sonidos, zumbidos, rugidos, chasquido en los oidos, etc (tinitus),

- presion sanguinea baja (hipotension) y efectos relacionados con la hipotension,

- tos, respiracion entrecortada (dispnea),

- sensacion de malestar (ndusea), estar enfermo (vomitos), dolor abdominal, cambios en el gusto
(disgeusia), indigestion (dispepsia), diarrea y estrefiimiento.

- erupcion cutanea, picazon (prurito)

- calambres musculares

- debilidad (astenia).
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Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- bajo nivel de azucar en sangre (hipoglucemia)

- altos niveles de potasio reversibles con la interrupcion

- bajos niveles de sodio

- cambios de humor y alteraciones del suefio

- somnolencia, desmayos,

- palpitaciones, taquicardia

- vasculitis (inflamacién de los vasos sanguineos)

- sibilancias (broncoespasmo),

- boca seca,

- reacciones de hipersensibilidad con hinchazédn de la cara, cuello, labios, membranas mucosas,
lengua o garganta (con ronquera o asfixia), posibilidad también de hinchazon de manos y pies
(angiodema), urticaria.

- reacciones de fotosensibilidad (aumento de sensibilidad de la piel al sol)

- artralgia (dolor de las articulaciones), mialgia (dolor muscular)

- funcién renal reducida,

- imposibilidad de conseguir 0 mantener una ereccién (impotencia),

- dolor de pecho, malestar, edema periférico, fiebre

- aumento de la urea sanguinea y aumento de la creatinina sanguinea,

- caidas.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

- cambios en los parametros de laboratorio: aumento de los niveles de las enzimas hepaticas, altos
niveles de bilirrubina sérica,
- empeoramiento de la psoriasis.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

- confusion,

- ritmo anormal del corazén (arritmia), dolor de pecho (angina pectoris), ataque al corazon e infarto
posiblemente debido a la disminucidn excesiva de la presion sanguinea en pacientes de riesgo,

- inflamacion de los pulmones asociada a la acumulacién de ciertas células sanguineas (eosinéfilos)
en el tejido pulmonar (neumonia eosinofilica), inflamacién de la membrana mucosa de la nariz
(rinitis),

- inflamacidn del pancreas (pancreatitis),

- inflamacion del higado (hepatitis),

- erupcidn alérgica con aparicién de manchas planas de color rosa-rojo (eritema multiforme),

- fallo renal agudo.

La orina concentrada (de color oscuro), se siente o esta enferma, tiene calambres musculares, confusion y
ataques que pueden deberse a la secrecién inadecuada de ADH (hormona antidiurética) puede ocurrir con
los inhibidores ACE.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
- decoloracion, entumecimiento y dolor en los dedos de manos y pies (fendmeno de Raynaud).

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
traves del sistema nacional de notificacion: Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de
Uso Humano: www.notificaram.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Perindopril Mariper

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar en el envase original para protegerlo de la luz y la humedad. No conservar a temperatura
superior a 30°C.

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. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Perindopril Mariper

- El principio activo es perindopril erbumina. Cada comprimido contiene 8 mg de perindopril erbumina,
equivalentes a 6,676 mg de perindopril.
- Los demés componentes son cloruro célcico hexahidratado, lactosa monohidrato, crospovidona tipo
A, celulosa microcristalina, silice anhidrido coloidal y estearato de magnésio. Ver seccion 2 “Este
medicamento contiene lactosa (como lactosa monohidrato)”.

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimidos blancos o casi blancos, redondos (diametro 12 mm), ligeramente biconvexos, ranurados en
una cara y con bordes biselados. La ranura sirve Unicamente para fraccionar y facilitar la deglucién pero no
para dividir en dosis iguales.

Perindopril Mariper esta disponible en cajas de 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90 y 100 comprimidos en
blisters.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovenia

Pueden solicitar mas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:
KRKA Farmacéutica, S.L., C/ Anabel Segura 10, Pta. Baja, Oficina 1, 28108 Alcobendas, Madrid,Espafia

Este medicamento esté autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Nombre del estado miembro Nombre del medicamento
Austria, Dinamarca, Alemania | Mariper

Bélgica,Irlanda, Italia Perindopril Krka

Espafia Perindopril Mariper
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Fecha de la ultima revision de este prospecto: Marzo 2020

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