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Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Información del 

medicamento (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachado atravesado con barra) 
 
 

FICHA TÉCNICA 

 

• Sección 4.8 

Debe añadirse la siguiente reacción adversa en sistema de clasificación de órganos SOC «Trastornos 

renales y urinarios», con frecuencia «no conocida»: 

Cromaturia 

 

 

 

PROSPECTO 

 

Debe añadirse la siguiente reacción adversa con frecuencia no conocida: 

Cambio de color (oscurecimiento) de la orina. Si le preocupa, coméntelo con su médico. 


