Prospecto: informacion para la usuaria

Velbienne 1 mg/2 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Estradiol valerato y dienogest

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion 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.

Contenido del prospecto

1. Qué es Velbienne y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Velbienne
3. Como tomar Velbienne

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Velbienne

6. Contenido del envase e informacion adicional
1. Qué es Velbienne y para qué se utiliza

Velbienne estd indicado como terapia hormonal sustitutiva (THS). Contiene dos tipos de hormonas
femeninas, un estrogeno y un progestageno. Velbienne se usa en mujeres posmenopausicas que tuvieron su
Gltimo periodo natural hace al menos 12 meses, y que aln tienen Utero.

Velbienne se usa para:
Alivio de los sintomas que aparecen después de la menopausia

Durante la menopausia, desciende la cantidad de estrégeno producido por el cuerpo de la mujer. Esto puede
causar sintomas tales como calor en la cara, cuello y pecho (“sofocos”). Velbienne alivia estos sintomas
después de la menopausia. Solo se le recetara Velbienne si sus sintomas perjudican seriamente su vida
diaria

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Velbienne

Historia médica y revisiones regulares
El uso de THS conlleva riesgos que deben ser tomados en cuenta al decidir si se empieza o se continta el
tratamiento.

La experiencia en el tratamiento de mujeres con una menopausia prematura (debido a una insuficiencia
ovarica 0 a una intervencion quirdrgica) es limitada. Si usted tiene menopausia prematura, los riesgos de
usar THS pueden ser distintos. Consulte con su médico.
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Antes de iniciar (o reiniciar) la THS, su médico le preguntard acerca de su historia médica personal y
familiar. Su médico puede decidir realizar una exploracién fisica. Esto puede incluir un examen de sus
mamas y/o un examen interno, si es necesario.

» Una vez haya empezado con Velbienne, debera visitar a su médico para realizar revisiones regulares (al
menos una vez al afo). En estos controles, consulte con su médico los beneficios y riesgos de continuar
con Velbienne.

» Sométase a exploraciones de las mamas regulares, seguin recomendacion de su médico.

No tome Velbienne:

Si alguno de los siguientes casos le afectan a usted. Si no esta segura sobre alguno de los siguientes puntos,
consulte con su médico antes de tomar Velbienne.

No tome Velbienne:

e Sipadece o ha padecido cancer de mama o si sospecha que pueda tenerlo.

e Si padece un cancer sensible a los estrégenos, como cancer de la pared interna del Gtero
(endometrio), o si sospecha que pueda tenerlo.

e Si presenta hemorragias vaginales anormales.

e Si padece un engrosamiento excesivo de la pared interna del Utero (hiperplasia de endometrio)
no tratado.

e Si padece o ha padecido un coagulo de sangre en una vena (trombosis), como en las piernas
(trombosis venosa profunda) o en los pulmones (embolismo pulmonar).

e Si padece un trastorno de la coagulacion de la sangre (como deficiencia de proteina C, proteina
S o antitrombina).

e Si padece o ha padecido recientemente una enfermedad causada por codgulos de sangre en las
arterias, como un ataque al corazén, accidente cerebrovascular o angina de pecho.

e Si padece 0 ha padecido una enfermedad del higado y sus pruebas de funcion hepatica no han
regresado a la normalidad.

e Si padece un problema raro en la sangre llamado “porfiria” que se transmite de padres a hijos
(hereditario).

e Si es alérgica (hipersensibilidad) a estrdgenos, progestagenos o a alguno de los demas
componentes de Velbienne (incluidos en la seccion 6).

e Si alguno de los trastornos anteriores aparece por primera vez mientras esta tomando Velbienne,
deje de tomarlo en seguida y consulte a su médico inmediatamente.

Advertencias y precauciones

Antes de empezar el tratamiento, informe a su médico si alguna vez ha tenido alguno de los siguientes
problemas, ya que éstos pueden volver o empeorar durante el tratamiento con Velbienne. Si es asi, debe
visitar a su médico mas frecuentemente para someterse a revisiones:

o fibroides dentro del Gtero

e crecimiento de la pared interna del Utero fuera del Utero (endometriosis) o antecedentes de
crecimiento excesivo de la pared interna del dtero (hiperplasia endometrial)

e riesgo aumentado de desarrollar coagulos de sangre (ver "Coagulos de sangre en una vena
(trombosis)™)

e riesgo aumentado de contraer un cancer sensible a los estrogenos (como por ejemplo, tener una
madre, hermana o abuela, que ha tenido cancer de mama)
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e tension arterial alta

e un trastorno del higado, como un tumor benigno del higado

o diabetes

e célculos biliares

e migrafia o dolores de cabeza severos

e una enfermedad del sistema inmunolégico que afecta a muchos o6rganos del cuerpo (lupus
eritematoso sistémico, LES)

e epilepsia

e asma

e unaenfermedad que afecta el timpano y el oido (otosclerosis)

e un nivel muy alto de grasa en la sangre (triglicéridos)

e retencion de liquidos debida a problemas cardiacos o renales

e angioedema hereditario y adquirido,

Deje de tomar Velbienne y acuda inmediatamente al médico

Si usted nota cualquiera de los siguientes trastornos cuando esté tomando THS:

e cualquiera de los trastornos mencionados en la seccion “NO tome Velbienne”
e color amarillento de la piel o del blanco de los ojos (ictericia). Esto puede ser un signo de
enfermedad hepatica

¢ Inflamacién de la cara, la lengua y/o la garganta y/o dificultad para tragar o urticaria, junto con
dificultad para respirar, que sugieren un angioedema;

e un aumento significativo de la tension arterial (los sintomas pueden ser dolor de cabeza, cansancio,
mareos)
o dolores de cabeza de tipo migrafioso cuando aparecen por primera vez
e si se queda embarazada
e sinota signos de un coagulo de sangre, tales como
o hinchazén dolorosa y enrojecimiento de las piernas
o dolor repentino en el pecho
o dificultad para respirar

Para mas informacion, ver “Coagulos de sangre en una vena (trombosis)”

Nota: Velbienne no es un anticonceptivo. Si han pasado menos de 12 meses desde su Ultimo periodo
menstrual o si usted es menor de 50 afios, usted puede necesitar utilizar un método anticonceptivo adicional
para prevenir el embarazo. Pida consejo a su médico.

THS y cancer
Engrosamiento excesivo de la pared interna del Gtero (hiperplasia endometrial) y cancer de la pared
interna del Utero (cancer endometrial)

La toma de THS con estrégenos solos aumentara el riesgo de engrosamiento excesivo de la pared interna
del atero (hiperplasia endometrial) y de cancer de la pared interna del Gtero (cancer endometrial). El
progestageno de Velbienne protege de este riesgo adicional.

Sangrado irregular

Usted puede tener sangrado irregular o gotas de sangre (manchado) durante los primeros 3-6 meses de toma
de Velbienne. Sin embargo, si el sangrado irregular:
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e continda durante més tiempo que los primeros 6 meses
e empieza tras haber estado tomando Velbienne durante mas de 6 meses
e continda después de haber dejado de tomar Velbienne

consulte a su médico tan pronto como sea posible.

Cancer de mama

La evidencia muestra que la toma de terapia hormonal sustitutiva (THS) con combinacion de estrogeno-
progestageno o con estrogenos solos, aumenta el riesgo de cancer de mama. El riesgo adicional depende de
la duracion del uso de THS.. El riesgo adicional se hace evidente dentro de los 3 afios de uso. Después de
suspender la THS, el riesgo adicional disminuird con el tiempo, pero el riesgo puede persistir durante 10
afios 0 més si ha usado THS durante més de 5 afios

Comparacién

En mujeres de 50 a 54 afios que no estan tomando THS, una media de 13 a 17 de cada 1.000 seran
diagnosticadas con cancer de mama en un periodo de 5 afios.

En mujeres entre 50 afios que comienzan a tomar THS con estrdgeno solo durante 5 afios, habra 16-17
casos de cada 1.000 usuarias (es decir, de 0 a 3 casos adicionales).

En mujeres de 50 afios que comienzan a tomar THS con estrogeno-progestageno durante 5 afios, habré 21
casos por cada 1000 usuarias (es decir, de 4 a 8 casos adicionales).

En mujeres de 50 a 59 afios que no estan tomando THS, en promedio, 27 de cada 1000 seran
diagnosticadas con cancer de mama durante un periodo de 10 afios.

En mujeres de 50 afios que comienzan a tomar THS con estrogenos solos durante 10 afios, habré 34 casos
por cada 1000 usuarias (es decir, 7 casos adicionales)

En mujeres de 50 afios que comienzan a tomar THS con estrégeno-progestageno durante 10 afios, habra 48
casos por cada 1000 usuarias (es decir, 21 casos adicionales).

» Examine sus mamas regularmente. Consulte a su médico si nota cualquier cambio, como:
e hoyuelos en la piel
e cambios en el pezén
e cualquier bulto que pueda ver o notar

Ademas, se recomienda que se una a los programas de mamografias de deteccion cuando se le ofrezca.
Para las mamografias de deteccion, es importante que informe al enfermero/profesional sanitario que le
realice la radiografia que es usuaria de THS, ya que estos medicamentos pueden aumentar la densidad de
las mamas, lo cual puede afectar al resultado de la mamografia. Cuando se aumenta la densidad de la
mama, puede que la mamografia no detecte todos los bultos.

Cancer de ovario
El cancer de ovario es raro y se produce con menos frecuencia que el cancer de mama. El uso de THS

con estrogenos solos o con combinacion de estrogenos-progestagenos se ha asociado con un riesgo
ligeramente mayor de cancer de ovario.

El riesgo de cancer de ovario varia con la edad. Por ejemplo, en mujeres de entre 50 y 54 afios de edad que
no siguen THS, se han observado alrededor de 2 casos de cancer de ovario por cada 2.000 mujeres en un
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periodo de 5 afios. En mujeres en tratamiento con THS durante 5 afios, se han observado alrededor de 3
casos por cada 2.000 pacientes (es decir, alrededor de 1 caso adicional).

Efecto de la THS sobre el corazdn y la circulacién
Coégulos de sangre en una vena (trombosis)

El riesgo de coagulos de sangre en las venas es aproximadamente de 1,3 a 3 veces més alto en las usuarias
de THS en comparacidn con las no usuarias, especialmente durante el primer afio de toma.

Los coagulos de sangre pueden ser graves, y si uno se desplaza a los pulmones, puede causar dolor en el
pecho, dificultad respiratoria, desmayo o incluso la muerte.

Usted tiene mas probabilidades de tener un codgulo de sangre en las venas con la edad y si alguno de los
siguientes casos le afecta. Informe a su médico si cualquiera de estas situaciones le afecta a usted:

e no puede caminar durante un largo periodo de tiempo a causa de una cirugia mayor, lesién o
enfermedad (ver también seccidn 3, Si usted necesita someterse a una intervencion quirdrgica)

o tiene un sobrepeso grave (IMC > 30 kg/m?)

e tiene un problema de coagulacién sanguinea que requiere un tratamiento a largo plazo con un
medicamento usado para la prevencion de coagulos de sangre

e si alguno de sus familiares cercanos ha tenido alguna vez un codgulo de sangre en la pierna,
pulmén u otro érgano

o tiene lupus eritematoso sistémico (LES)

e tiene cancer.

Para los sintomas de un coagulo de sangre, ver “Deje de tomar Velbienne y acuda inmediatamente al
médico”.
Comparar

En las mujeres en la cincuentena que no estan tomando THS, se espera que una media de 4 a 7 de cada
1.000 tengan un coagulo de sangre en una vena en un periodo de 5 afios.

En mujeres en la cincuentena que han estado tomando THS con estrégeno-progestageno habra de 9 a 12
casos de cada 1.000 usuarias (esto es, 5 casos adicionales) en un periodo de 5 afios.

Enfermedad cardiaca (ataque al corazon)

No hay evidencia que la THS evite un ataque al corazon.

Las mujeres mayores de 60 afios usuarias de THS con estrégeno-progestageno son ligeramente mas
propensas a desarrollar una enfermedad cardiaca que las que no toman ninguna THS.

Accidente cerebrovascular
El riesgo de tener un accidente cerebrovascular es de aproximadamente 1,5 veces mayor en las usuarias de

THS en comparacion con las no usuarias. EI nimero de casos adicionales de accidente cerebrovascular
debido al uso de THS aumentara con la edad.

Comparar

En las mujeres en la cincuentena que no estan tomando THS, se espera que una media de 8 de cada 1.000
tengan un accidente cerebrovascular en un periodo de 5 afios. Para mujeres en la cincuentena que estan
tomando THS, se produciran 11 casos de cada 1.000 usuarias, en un periodo de 5 afios (esto es, 3 casos
adicionales).

Otras enfermedades
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e La THS no previene la pérdida de memoria. Existe alguna evidencia de un mayor riesgo de
pérdida de memoria en mujeres que empiezan a tomar THS después de los 65 afios. Pida
consejo a su medico.

Uso de Velbienne con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento, incluyendo los adquiridos sin receta médica, preparados medicinales a base de
plantas u otros productos naturales. Su médico le aconsejara.

Algunos medicamentos pueden interferir con el efecto de Velbienne. Esto puede conducir a un sangrado
irregular. Esto aplica a los siguientes medicamentos:

e Medicamentos para la epilepsia (como barbituricos, primidona, fenitoina, carbamazepina y
posiblemente oxcarbazepina, topiramato, y felbamato)

o Medicamentos para la tuberculosis (como la rifampicina y rifabutina)

o Medicamentos para la infeccién por el virus de VIH y de la hepatitis C (llamados inhibidores
de la proteasa e inhibidores de la transcriptasa inversa como nevirapina, efavirenz, ritonavir y
nelfinavir)

e Preparados a base de plantas que contienen hierba de San Juan (Hypericum perforatum).

¢ Medicamentos para las infecciones flngicas (como griseofulvina, itraconazol, ketoconazol,
voriconazol y fluconazol).

e Medicamentos para infecciones bacterianas (como claritromicina y eritromicina)

¢  Medicamentos para ciertas cardiopatias, hipertension arterial (como verapamilo y diltiazem)

e  Zumo de pomelo
La terapia de replazo hormonal puede afectar al funcionamiento de otros medicamentos:

e Un medicamento para la epilepsia (lamotrigina), ya que podria aumentar la frecuencia de los
ataques

e Los medicamentos para el virus de la hepatitis C (VHC) (como el régimen combinado
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir con o sin dasabuvir, asi como un régimen con
glecaprevir/pibrentasvir) pueden causar aumentos en los resultados de los anélisis de sangre de
la funcidn hepatica (aumento de la enzima hepatica ALT) en las mujeres que utilizan CHC que
contienen etinilestradiol. Velbienne contiene estradiol en lugar de etinilestradiol. Se desconoce
si puede producirse un aumento de la enzima hepatica ALT al utilizar VVelbienne con este
régimen combinado contra el VHC. Su médico le aconsejara.

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento, incluyendo los adquiridos sin receta médica, preparados medicinales a base de
plantas u otros productos naturales.

Pruebas de laboratorio

Si usted necesita un analisis de sangre, informe a su médico o al personal del laboratorio de que esta
tomando Velbienne, porque este medicamento puede afectar los resultados de algunas pruebas.

Embarazo y lactancia
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Velbienne es para uso sélo en mujeres posmenopausicas. Si se produce un embarazo, debe suspender
inmediatamente el tratamiento con Velbienne y consultar con su médico.

Conduccién y uso de maquinas
No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas en usuarios de
Velbienne.

Informacion importante sobre algunos ingredientes de Velbienne

Velbienne contiene lactos (tipo de azdcar). Si padece una intolerancia a ciertos azucares, consulte con su
meédico antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Velbienne

Su médico tratara de prescribir la menor dosis para tratar sus sintomas durante el menor tiempo necesario.
Consulte a su médico si usted piensa que esta dosis es demasiado fuerte o no lo suficientemente fuerte.

Tome siempre Velbienne exactamente como su médico le ha indicado. Consulte con su médico o
farmacéutico si no esta segura. Su médico decidira durante cuanto tiempo debe tomar Velbienne.

Tome un comprimido al dia, preferiblemente a la misma hora. Trague el comprimido entero con un vaso de
agua. Usted puede tomar Velbienne con o sin alimentos. Empiece su siguiente envase calendario de
comprimidos el dia después de terminar el envase actual.

No descanse entre los envases.

Si usted ha estado tomando otros medicamento de THS: continle hasta que haya terminado el envase
actual y haya tomado todos los comprimidos de ese mes. Tome su primer comprimido de Velbienne al dia
siguiente. No descanse entre los comprimidos antiguos y los comprimidos de Velbienne.

Si usted ha estado utilizando un tratamiento de THS con una semana de descanso: empiece el dia
siguiente del periodo libre de tratamiento.

Si este es su primer tratamiento de THS: puede empezar con sus comprimidos de Velbienne en cualquier
momento.

Si toma maés Velbienne del que debe

Si ha tomado demasiados comprimidos de Velbienne por error, puede sufrir mareos, vémitos o tener algun
sangrado parecido a la regla. No es necesario un tratamiento especifico pero debe consultar a su médico o
farmacéutico si esta preocupada.

Si olvid6 tomar Velbienne

Si olvida la toma de un comprimido a su hora habitual y han transcurrido menos de 24 horas, debe tomarlo
lo antes posible. Tome el siguiente comprimido a su hora habitual.

Si han transcurrido mas de 24 horas, deje el comprimido olvidado en el envase. Continte tomando los otros
comprimidos a su hora habitual cada dia. No tome una dosis doble para compensar un comprimido
olvidado.

Si olvida la toma de su comprimido durante varios dias, se puede producir una hemorragia.

Si interrumpe el tratamiento con Velbienne
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Usted puede empezar a sentir los sintomas habituales de la menopausia otra vez, que pueden incluir
sofocos, dificultad para dormir, nerviosismo, mareos o sequedad vaginal. También empezara a perder masa
6sea cuando usted deje de tomar Velbienne. Consulte a su médico o farmacéutico si usted quiere dejar de
tomar los comprimidos de Velbienne.

Si usted necesita someterse a una intervencion quirurgica

Si usted va a someterse a intervencion quirdrgica, informe a su cirujano de que estad tomando Velbienne.
Puede que tenga que dejar de tomar Velbienne de 4 a 6 semanas antes de la operacion para reducir el riesgo
de un coagulo de sangre (ver seccidn 2, Coagulos de sangre en una vena). Consulte a su médico sobre
cuando puede empezar a tomar Velbienne de nuevo.

Si tiene alguna otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

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

Menstruacion inesperada y sangrados tienen lugar durante los primeros meses de tratamiento con
Velbienne. Generalmente es temporal y normalmente desaparece con tratamiento continuado. Si no es asi,
consulte con su médico.

Las siguientes enfermedades se presentan con mas frecuencia en mujeres que usan THS en comparacion
con las mujeres que no toman THS:

e cancer de mama

e crecimiento anormal o cancer de la pared interna del Gtero (hiperplasia endometrial o cancer)
e céancer de ovario

e codagulos de sangre en las venas de las piernas o pulmones (tromboembolismo venoso)

e enfermedad cardiaca

e accidente cerebrovascular

e probable pérdida de memoria si la THS se ha iniciado después de los 65 afios de edad.

Para més informacion sobre estos efectos adversos, ver seccion 2.

La siguiente lista de efectos adversos se ha relacionado con el uso de Velbienne:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

- dolor de cabeza
- mareo
- dolor de pecho, sangrado vaginal, sofocos

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

- aumento de peso

- insomnio, nerviosismo, pérdida de apetito conllevando a pérdida de peso, agresividad, depresion,
dificultad para dormir, libido reducida, incapacidad de llegar al orgasmo

- Vvértigo, migrafia, hiperactividad, hormigueo

- hipertension, coagulo sanguineo venoso (dolor de pierna) (ver también en seccion 2 “Velbienne y
coagulo sanguineo venoso (tromboembolia venosa)”, inflamacion de las venas, sangrado nasal

- ventosidades, dolor abdominal, estrefiimiento, diarrea, boca seca, vomitos

- dolor biliar
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- aumento de la sudoracién, acné, picor en la piel, piel seca con manchas escamosas rojas llamado
psoriasis

- dolor muscular, calambres en las piernas

- problemas con el revestimiento del tero, reglas dolorosas, picazén genital, candidiasis vaginal

- cansancio, retencion de liquidos generalizada, hinchazon facial

Los siguientes efectos adversos se han notificado con otras THS:

e enfermedad de la vesicula biliar
e varios trastornos de la piel:

- decoloracion de la piel especialmente en la cara o cuello, conocida como “manchas del
embarazo” (cloasma)

- nddulos rojizos dolorosos en la piel (eritema nodoso)

- erupcién cutanea con rojeces en forma de diana o llagas (eritema multiforme)

Comunicacién 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 nacional de notificacion listado en el anexo V. Mediante la comunicacion de efectos
adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Velbienne

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

No utilice Velbienne después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta, envase y blister después
de “CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Guarde Velbienne en el envase original para protegerlo de la luz.
Velbienne no requiere ninguna temperatura especial de conservacion.
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. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como 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 Velbienne

Los principios activos son estradiol valerato y dienogest. Cada comprimido contiene 1 mg de estradiol
valerato y 2 mg de dienogest.

Los demas componentes son lactosa monohidrato, almidén de maiz, almidén de maiz pregelatinizado,
povidona K30 (E1201), estearato de magnesio (E572), alcohol polivinilico (1203), diéxido de titanio
(E171), macrogol/PEG 3350 (E1521), talco (E553b), 6xido de hierro rojo (E172), 6xido de hierro negro
(E172).

Aspecto de Velbienne y contenido del envase
Los comprimidos de Velbienne son comprimidos recubiertos redondos, de color rosa.
Velbienne se suministran en envases conteniendo 28, 3x28 y 6x28 comprimidos recubiertos con pelicula.

Es posible que no se comercialicen todas las presentaciones.
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Titular de la autorizacién de comercializacion y fabricante

Titular de la autorizacién de comercializacién

Exeltis Healthcare, S.L.
Avenida de Miralcampo, 7.

Poligono Industrial Miralcampo.
19200 Azugueca de Henares.

Guadalajara. Esparia

Fabricante:
Laboratorios Leén Farma S.A.
La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera,

Villaquilambre-24193 Le6n Spain

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros de la EEA con los siguientes nombres:

Fecha de la ultima revision de este prospecto: noviembre 2023
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