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Prolopa® e Prolopa® BD Roche
levodopa + cloridrato de benserazida
Antiparkinsoniano

APRESENTACAO
Prolopa® comprimidos de 250 mg. Embalagem com 30 comprimidos birranhurados.
Prolopa® BD* comprimidos de 125 mg. Embalagem com 30 ou 60 comprimidos birranhurados.

*BD é uma sigla e significa baixa dose. E utilizada com a finalidade de diferenciar a dose de 125mg da
dose de 250 mg nos comprimidos simples de Prolopa®.

VIA ORAL
USO ADULTO A PARTIR DE 25 ANOS

COMPOSICAO

Principio ativo:

Prolopa® comprimido convencional de 250 mg - cada comprimido contém 200 mg de levodopa (L-
dopa) e 57 mg de cloridrato de benserazida (equivalente a 50 mg de benserazida).

Prolopa®BD comprimido convencional de 125 mg - cada comprimido contém 100 mg de levodopa
(L-dopa) e 28,5 mg de cloridrato de benserazida (equivalente a 25 mg de benserazida).

Excipientes: manitol, fosfato de célcio dibasico, celulose microcristalina, amido, crospovidona,
estearato de magnésio, etilcelulose, éxido de ferro vermelho, diéxido de silicio, docusato de sadio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é uma associagdo das substancias levodopa e cloridrato de benserazida, indicado
para o tratamento de pacientes com doenca de Parkinson.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os sintomas da Doenca de Parkinson sdo decorrentes da falta de dopamina no sistema nervoso central
(SNC). A dopamina é uma substancia que ajuda a comunicacgdo entre as células. O tratamento da
doenca baseia-se na reposicdo da dopamina, feita pela administracédo de Prolopa®, que ¢ a associacdo
de duas substéncias, a levodopa, um precursor da dopamina, e o cloridrato de benserazida, uma
enzima que tem como fung¢do ndo deixar a levodopa ser transformada em dopamina antes de entrar
no SNC, reduzindo os efeitos colaterais da levodopa.

Assim, ao administrar Prolopa®, administramos um precursor da dopamina que se transforma em
dopamina no cérebro, melhorando os sintomas provocados pela falta de dopamina, mecanismo esse
responsavel pela sintomatologia na doenca de Parkinson.

O tempo médio estimado para o inicio da acéo terapéutica de Prolopa® comprimidos convencionais
¢ de, aproximadamente 25 minutos, quando o medicamento for ingerido em jejum.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Prolopa® ndo deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a levodopa, a
benserazida ou a qualquer outro componente da formulacéo.

Prolopa® ndo deve ser associado a medicamentos antidepressivos da classe dos inibidores ndo seletivos da
monoaminoxidase (IMAOs), devido ao risco de crise hipertensiva (vide “O que devo saber antes de usar
este medicamento”). Entretanto, inibidores seletivos da MAO-B, como a selegilina e rasagilina, ou inibidores
seletivos da MAO-A, como a moclobemida, ndo sdo contraindicados. A combinacéo de inibidores da MAO-
A e MAO-B ¢ equivalente a IMAOs ndo seletivos e, portanto, ndo deve ser administrada concomitantemente
com Prolopa®.

Prolopa® ndo deve ser administrado a pacientes com doencas ndo controladas no sistema endécrino
(produtor de horménios), nos rins e no figado, problemas cardiacos, doengas psiquiatricas com
componente psicotico (perda de conexdo com a realidade), assim como a pacientes com glaucoma de
angulo fechado (aumento da pressdo intraocular)



Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas ou em idade fértil na auséncia de
método contraceptivo adequado. Se ocorrer gravidez durante o tratamento com Prolopa®, o uso do
medicamento deve ser descontinuado, conforme orientacdo de seu médico. Méaes em tratamento com
Prolopa® ndo devem amamentar (vide item “O que devo saber antes de usar este medicamento™).

Este medicamento é contraindicado para menores de 25 anos de idade (o0 desenvolvimento
0sseo deve estar completo).

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Néo faca uso deste medicamento sem prescricdo e acompanhamento médico. Pode ser que
Prolopa® nao seja indicado para seu caso, o que s6 seu médico podera avaliar. Pela mesma razéo,
ndo ceda nem recomende este medicamento para outras pessoas.

Adverténcias relacionadas a reacdes imunoldgicas
Vocé pode apresentar rea¢Bes de hipersensibilidade caso seja predisposto.

Adverténcias relacionadas a sintomas neuroldgicos e psiquiatricos

Vocé nédo deve parar de tomar Prolopa® de maneira abrupta. A interrupgdo abrupta pode resultar em
um quadro semelhante a sindrome neuroléptica maligna (por exemplo: febre muito elevada,
instabilidade autondmica, rigidez dos miusculos, distlrbios psiquicos como delirio, com possiveis
alterac6es nos exames laboratoriais como aumento de creatinofosfoquinase do sangue), e pode ser fatal.
Seu médico o informara caso seja necessaria observacdo médica e tratamento dos sintomas.

Vocé serd cuidadosamente observado quanto a possiveis sintomas psiquiatricos indesejaveis.

Vocé podera apresentar depressdo, pois faz parte do quadro clinico em pacientes que possuem doenca de
Parkinson e pode também ocorrer em pacientes tratados com Prolopa®.

Vocé podera apresentar sonoléncia e episodios de sono de inicio repentino com o uso de levodopa, esses
episédios tém sido relatados durante as atividades diarias, sem sinais de aviso ou percepgdo. Vocé deve
ser informado sobre estes sintomas pelo seu médico e deve ser aconselhado a ter cautela quando estiver
dirigindo ou operando maquinas durante o tratamento com levodopa. Se vocé ja teve sonoléncia ou um
episédio de sono repentino deve evitar dirigir e operar maquinas. Além disso, seu médico podera reduzir
a dose ou descontinuar o tratamento (vide item “Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas”).

Medicamentos que atuam estimulando os receptores cerebrais de dopamina

Vocé pode apresentar transtornos de controle de impulsos como vicio em jogos de azar, libido
aumentada e hipersexualidade se tiver doenca de Parkinson e for tratado com medicamentos que
estimulem os receptores de dopamina. Prolopa® ndo age da mesma forma, entdo ndo ha relagéo
estabelecida entre Prolopa®e estes eventos. Entretanto, recomenda-se precaucdo, pois Prolopa® é um
medicamento relacionado com a atividade de dopamina.

Adverténcias relacionadas a efeitos oculares (nos olhos)
A sua pressao intraocular (no interior dos olhos) serd medida regularmente, caso vocé tenha glaucoma
de &ngulo aberto, pois a levodopa teoricamente tem o potencial de aumentar a pressdo intraocular.

Testes laboratoriais

Seu médico podera recomendar controle das células do sangue e de funcdo do figado durante seu
tratamento. Se vocé for diabético, seu médico o orientard a monitorar com regularidade a glicemia
(quantidade de glicose no sangue) e fard os ajustes necessarios na dose de seu medicamento para
controle da quantidade de aglicar no sangue.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maguinas
Prolopa® pode ter uma grande influéncia na capacidade de dirigir e operar maquinas.




Caso vocé apresente sonoléncia e / ou episddios de sono de inicio repentino vocé sera orientado a
evitar dirigir veiculos ou realizar atividades nas quais a desatencdo pode colocar vocé ou outros em
risco de ferimento grave ou morte (por exemplo, operar maquinas) até que esses episodios recorrentes
e sonoléncia sejam resolvidos.

Dependéncia e abuso de drogas

Sindrome de desregulacdo dopaminérgica (irregularidade do sistema de recompensa do cérebro): um
pequeno namero de pacientes sofre de distlrbio cognitivo (caracterizado, por exemplo, pela perda de
memoria) e de comportamento que pode ser diretamente atribuido ao aumento da quantidade de
ingestdo da medicacdo sem prescricdo médica e muito além das doses requeridas para tratar suas
inabilidades motoras.

Uso em populacdes especiais

Homens e mulheres com potencial reprodutivo

Gravidez

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas ou em idade fértil na auséncia de
método contraceptivo adequado.

Vocé serd orientada pelo seu médico a realizar um teste de gravidez antes do inicio do tratamento, a
fim de excluir a possibilidade de gravidez. Vocé devera utilizar um método de contracepcédo adequado
durante o tratamento com Prolopa® se for mulher com potencial para engravidar.

Se vocé for mulher e engravidar durante o tratamento com Prolopa®, seu médico a orientara a interromper o
mesmo.

O uso seguro de Prolopa® durante o trabalho de parto e no parto ndo foi estabelecido.

Lactacdo

A seguranca do uso de Prolopa® na lactacdo néo foi estabelecida. Entretanto, maes em tratamento
com Prolopa® ndo devem amamentar, pois a ocorréncia de alteracées no desenvolvimento dsseo da
crianca nao pode ser excluida.

Fertilidade
Na&o foram realizados estudos sobre fertilidade.

Uso pediatrico
Prolopa® é contraindicado para pacientes menores que 25 anos de idade (vide item “Quando nédo devo

utilizar este medicamento”).

Uso geriatrico

O efeito da idade, embora estatisticamente significante, é clinicamente desprezivel e é de menor
relevancia para a programacéo das doses.

Insuficiéncia renal

Se vocé apresentar insuficiéncia na funcédo dos rins, seu médico o orientara sobre a dose adequada.
Prolopa® é bem tolerado por pacientes urémicos (com excesso de ureia no sangue, devido a insuficiéncia
renal) submetidos a hemodialise.

Insuficiéncia hepética
Se vocé apresentar insuficiéncia na funcédo do figado, seu médico o orientara sobre a dose adequada.

Adverténcias relacionadas com interacdes medicamentosas e outras formas de interacao




— Interac6es com alimentos
Observa-se reducdo do efeito do medicamento, quando Prolopa® é ingerido com uma refeicédo rica em
proteinas, pois 0 medicamente compete com os aminoacidos da proteina da dieta.

— Interac¢Bes com outros medicamentos
Antes de tomar Prolopa®, informe ao seu médico caso tenha que se submeter a uma cirurgia e necessite
de anestesia geral. Caso tenha que se submeter a cirurgia e necessite de anestesia geral com halotano, seu médico
o orientara a descontinuar o uso de Prolopa® 12 a 48 horas antes da cirurgia, pois variacdes da presséo
arterial e/ou arritmias podem ocorrer. Ele também te orientard a retomar o tratamento adequadamente
com rolopa® apés a cirurgia.
Antes de tomar Prolopa®, informe ao seu médico caso esteja tomando:
antidepressivos da classe dos inibidores nao seletivos da enzima MAO (IMAO). Seu médico o
orientara a fazer um intervalo de pelo menos 2 semanas entre a interrupgédo do uso do IMAO e
o inicio do tratamento com Prolopa®, devido ao risco de efeitos indesejaveis, como crise
hipertensiva. A combinacéo de inibidores seletivos de MAO-A e MAO-B ¢ equivalente ao uso
de IMAOSs nédo-seletivos e, portanto, ndo devera ser administrada juntamente a Prolopa®.
antipsicéticos devem ser co-administrados com cautela com Prolopa®.
simpatomiméticos (que estimulam o sistema nervoso simpatico, relacionado com agfes que
permitem ao organismo responder a situacdes de estresse), como epinefrina, noradrenalina,
isoproterenol ou anfetamina. Se o uso concomitante for necessario seu médico solicitara
acompanhamento de seu sistema cardiovascular e podera reduzir a dose dos medicamentos
simpatomimeéticos.
- inibidor da COMT (sdo medicamentos usados no tratamento do mal de Parkinson). Se necessario uso
concomitante, seu médico poderéa orienta-lo sobre uma reducdo da dosagem do Prolopa®.
- anticolinérgicos. Seu médico o orientara a ndo interromper o uso abruptamente quando iniciar
o tratamento com Prolopa®. A combinacdo com anticolinérgicos, amantadina, selegilina,
bromocriptina e agonistas da dopamina sdo possiveis, embora os efeitos desejados e
indesejaveis do tratamento possam ser intensificados. Seu médico o orientard adequadamente
sobre a dosagem de cada medicamento.
sulfato ferroso.
- metoclopramida (usada no tratamento de distirbios na motilidade gastrintestinal).
- domperidona (usada no tratamento de problemas no estbmago e de digestdo, como
esvaziamento gastrico, refluxo gastroesofagico, esofagite, nduseas e vomito).
neurolépticos (substancias utilizadas no tratamento de sintomas positivos das psicoses, como
alucinagdes e delirios).
opioides (substancias com agdo analgésica).
medicamentos anti-hipertensivos que contém reserpina.
- outros medicamentos antiparkinsonianos.

- Interacdes em testes laboratoriais

A levodopa pode afetar os resultados de testes laboratoriais para catecolaminas (compostos quimicos
como a adrenalina, noradrenalina e dopamina), creatinina (indicativo de funcéo renal), acido drico e
glicosuria (presenca de aglcar na urina). Os resultados para corpos cetdnicos (produtos da
transformacéo de lipidios em glicose) no teste de urina podem ser falso-positivos.

O resultado para o teste de Coombs (usado no diagndstico de doengas autoimunes e doenga hemolitica do
recém-nascido) pode dar falso-positivo em pacientes em tratamento com Prolopa®.

Até o momento, ndo ha informacdes de que Prolopa® (levodopa + cloridrato de benserazida) possa causar
doping. Em caso de dlvidas, consulte o seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Prolopa® e Prolopa® BD, comprimidos convencionais, devem ser conservados em temperatura
ambiente (entre 15 e 30 °C).

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Prolopa® BD apresenta-se em forma cilindrica biconvexa, com coloracdo vermelho palido,
levemente manchado e ranhura cruzada nitida em ambos os lados.

Prolopa® comprimidos de 250 mg apresentam-se em forma cilindrica biconvexa, com coloracdo
vermelho palido a fosco, levemente manchado, com gravacdo “ROCHE” com hexagono e ranhura
cruzada nitida em um dos lados e ranhura cruzada nitida no outro lado.

Descarte de medicamentos ndo utilizados ou com data de validade vencida

O descarte de medicamentos no meio ambiente deve ser minimizado. Os medicamentos ndo devem ser
descartados no esgoto e o descarte no lixo doméstico deve ser evitado. Quaisquer medicamentos nao
utilizados ou residuos devem ser eliminados de acordo com os requerimentos locais.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Prolopa® deve ser administrado por via oral. Quando possivel Prolopa® deve ser tomado no minimo
30 minutos antes ou 1 hora apos as refeicdes, para que a proteina dos alimentos nao interfira na
absorcdo do medicamento. Efeitos adversos gastrintestinais podem ocorrer principalmente nos
estagios iniciais do tratamento e podem ser controlados, em grande parte, com a ingestédo de Prolopa®
com um lanche com pouca proteina (por exemplo, biscoitos) ou liquido, ou com 0 aumento gradativo
da dose.

Os comprimidos convencionais de Prolopa® BD e Prolopa® de 250 mg devem ser engolidos sem
mastigar. Eles podem ser partidos (sdo birranhurados) para facilitar a degluticéo.

Posologia

Dose usual: o tratamento com Prolopa® deve ser iniciado gradualmente e a dose deve ser aumentada
gradativamente até otimizagdo do efeito.

Tratamento inicial: nos estdgios iniciais da doengca de Parkinson, é recomendavel iniciar o
tratamento com % comprimido de Prolopa® BD (62,5 mg) ou % de comprimido de Prolopa® de 250
mg (62,5 mq), trés a quatro vezes ao dia.

A otimizacdo do efeito em geral é obtida com uma dose diaria de Prolopa® correspondente a faixa de 300 -
800 mg de levodopa + 75 - 200 mg de benserazida, dividida em trés ou mais administracGes. Podem ser
necessarias quatro a seis semanas para se atingir o efeito ideal.

Tratamento de manutencdo: a dose média de manutencdo é de 1 comprimido de Prolopa® BD ou
% comprimido de Prolopa® de 250 mg (125 mg), trés a seis vezes ao dia, ou seja, de 300 mg a 600
mg de levodopa ao dia. Prolopa® BD ou Prolopa® de 250 mg podem ser substituidos por Prolopa® HBS
ou Prolopa® comprimido dispersivel, para otimizacéo do efeito.

InstrugBes posoldgicas especiais: seu médico o instruira sobre a necessidade de ajuste de dose de
Prolopa® ou mesmo de outros medicamentos utilizados concomitantemente, assim como sobre o
procedimento adequado para a migracdo de tratamento para as diferentes formas farmacéuticas de
Prolopa®.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal: no caso de insuficiéncia renal leve ou moderada nédo é
necessaria a reducdo de dose.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica: a seguranca e a eficacia de Prolopa® ndo foram
estabelecidas em pacientes com insuficiéncia hepatica.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.



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

Se vocé esquecer de tomar uma dose de Prolopa®, tome-a assim que se lembrar e retorne ao esquema de
tratamento habitual. Entretanto, se estiver quase no horario da proxima dose, pule a dose que vocé esqueceu e
tome a préxima dose no horario habitual. Ndo tome dose dobrada para compensar a que vocé esqueceu.

Em caso de ddvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Prolopa® em geral é bem tolerado, mas eventualmente podem ocorrer efeitos indesejados, tais
como movimentos involuntarios, episddios psicoticos, angina pectoris (dor no peito de origem
cardiaca), constipacdo, perda de peso e falta de ar.

- P6s-comercializagdo

As seguintes reagdes adversas foram identificadas na experiéncia pés-comercializagcdo com Prolopa®,
com base em relatos de casos espontaneos e casos de literatura. A estimativa da categoria de frequéncia
correspondente para cada reacdo adversa ao medicamento baseia-se na seguinte convencdo: muito
comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento); comum (ocorre entre
1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento); incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes
que utilizam este medicamento); rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento);
muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento) e desconhecida (essas
reacoes sdo relatadas voluntariamente por uma populagdo de tamanho incerto, portanto nem sempre é
possivel estimar com seguranca sua frequéncia ou estabelecer uma relagdo causal com a exposicdo ao
medicamento).

Categoria de frequéncia desconhecida:

Distarbios nos sistemas sanguineo e linfatico: anemia hemolitica (hemoglobina insuficiente para
manter oxigenagdo das células, decorrente de destruicdo de globulos vermelhos), leucopenia transitéria
(reducdo de gldébulos brancos do sangue) e trombocitopenia (reducdo das plaquetas, que sdo elementos do
sangue importantes para a coagulagao) tém sido relatados. Distdrbios nutricionais e do metabolismo:
anorexia (diminuicdo ou perda do apetite) foi relatada. Distlrbios psiquiatricos: depressdo pode
fazer parte do quadro clinico em pacientes com doencga de Parkinson e podem também ocorrer em
pacientes tratados com Prolopa®. Agitacédo, ansiedade, ins6nia, alucinacdes, delirios e desorientacdo
temporaria podem ocorrer particularmente em pacientes idosos e em pacientes com antecedentes
psiquiatricos. A sindrome de desregulacdo dopaminérgica foi relatada.

Disturbios do sistema nervoso: casos isolados de ageusia ou disgeusia (alteracdes do paladar) foram
relatados. Em estagios tardios do tratamento, podem ocorrer discinesias (movimentos involuntarios
anormais). Com tratamento prolongado, podem ocorrer variacdes da resposta terapéutica, incluindo
episodios de acinesia (redugdo da mobilidade), episédios de congelamento da marcha, deterioracédo
de final da dose e efeito “liga-desliga” (fendmeno on-off). O uso de Prolopa® pode ocasionar
sonoléncia e pode estar associado muito raramente a sonoléncia excessiva durante o dia e episodios
de sono de inicio repentino. Distlrbios cardiacos: arritmias cardiacas (alteracdo do ritmo do
batimento cardiaco)foram relatadas. Disturbios vasculares: hipotensdo ortostatica (queda de presséo
sanguinea ao se levantar) foi relatada. DistlUrbios gastrintestinais: nausea, vomito, diarreia e
descoloragdo da saliva, da lingua, dos dentes e da mucosa oral foram relatados com Prolopa®.
Disturbios do tecido subcutaneo e da pele: reagBes alérgicas como coceira, erupgao cutanea e rubor
(vermelhidéo) foram relatadas. Desordens do figado e biliares: aumento de transaminases, fosfatase
alcalina (indicadores de acometimento do figado) egama-glutamiltransferase (outro indicador de
acometimento do figado) foi reportado. Desordens renais e urinarias: aumento dos niveis
sanguineos de ureia (indicador de acometimento dos rins) foram observados com o uso de Prolopa®.
Pode ocorrer alteracdo da cor da urina, passando, em geral, a avermelhada, e tornando-se mais escura,
apos um tempo em repouso. Outros fluidos ou tecidos corporais também podem se descolorir ou se
pigmentar, incluindo a saliva, a lingua, os dentes ou a mucosa da boca.

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova concentracdo no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
informe seu médico.



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

Sinais e sintomas

Os sinais e sintomas de superdose sdo de natureza similar aos efeitos adversos de Prolopa® em doses
terapéuticas, mas é provavel que sejam mais graves. A superdose pode levar a: efeitos adversos
cardiovasculares (como arritmia cardiaca - alteragdo da frequéncia ou o ritmo dos batimentos cardiacos),
distarbios psiquiatricos (como confusdo e insonia), efeitos gastrintestinais (como nausea e vomitos)
e movimentos involuntarios anormais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar de mais orientacdes.

MS-1.0100.0064

Farm. Resp.: Tatiana Tsiomis Diaz - CRF-RJ n’ 6942

Fabricado por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
Est. dos Bandeirantes, 2.020 CEP 22775-109 - Rio de Janeiro - RJ
CNPJ: 33.009.945/0023-39

Indastria Brasileira

Servico Gratuito de Informacgdes — 0800 7720 289

www.roche.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 10/09/2018.

CDS 8.0A_com_Pac

[ 4

o



