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EXELON®PATCH
rivastigmina

APRESENTACOES
Exelon®Patch 5 cm? — embalagens contendo 7 ou 30 adesivos.
Exelon®Patch 10 ou 15 cm? — embalagens contendo 15 ou 30 adesivos.

VIA TRANSDERMICA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada adesivo transdérmico de 5 cm? de Exelon® Patch 5 contém 9 mg de rivastigmina, cujo percentual de liberacéo é de
4,6 mg/24 h.

Cada adesivo transdérmico de 10 cm? de Exelon® Patch 10 contém 18 mg de rivastigmina, cujo percentual de liberagdo
é de 9,5 mg/24 h.

Cada adesivo transdérmico de 15 cm? de Exelon® Patch 15 contém 27 mg de rivastigmina, cujo percentual de liberagdo
é de 13,3 mg/24 h.

Excipientes: dextroalfatocoferol, metacrilato de butila, metacrilato de metila, copolimero acrilico, 6leo de silicone.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Exelon® Patch é usado no tratamento de distirbios de memoria e deméncia em pacientes com doenga de Alzheimer ou
doenca de Parkinson.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Exelon® Patch pertence a uma classe de substancias denominada inibidores da colinesterase. Exelon® Patch tem como
substancia ativa a rivastigmina que age aumentando a quantidade de acetilcolina no cérebro, substancia que é necesséria
para um bom funcionamento cognitivo, como por exemplo, o aprendizado, a meméria, a compreensao e a orientacao,
bem como a habilidade do paciente de lidar com situaces do cotidiano. Agindo dessa maneira, Exelon® Patch ajuda a
diminuir o declinio mental que ocorre em pacientes com a doenca de Alzheimer ou com a doenga de Parkinson.

Apos a primeira dose, concentragOes detectaveis no plasma sdo observadas ap6s um intervalo de tempo de 0,5 — 1 hora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Se vocé souber que é alérgico (hipersensivel) a rivastigmina (a substancia ativa de Exelon® Patch, ou a qualquer
outro componente da férmula listado na bula);

e Sevoce ja teve uma reacdo alérgica a algum medicamento similar a este (derivado do carbamato);

e Se vocé ja teve uma reacdo de pele que se espalhou para além do tamanho do adesivo, se houve uma reagéo local
mais intensa (como bolhas, aumentando a inflamacgdo da pele, inchaco) e se ndo melhorou dentro de 48 horas ap6s a
remocao do adesivo transdérmico.

Se isto se aplica a vocé, informe ao seu médico e ndo aplique Exelon® Patch.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tenha cuidado especial com Exelon® Patch, caso:

e vocé ja tenha tido reacdes gastrintestinais como nausea (enjoo), vémito e diarreia. Vocé podera ficar desidratado
(perder muito liquido), se os vomitos ou diarreia forem prolongados;

e vocé tenha ou ja tenha tido batimentos cardiacos irregulares (palpitacao);
voceé tenha ou ja tenha tido Ulcera gastrica;

voceé tenha ou ja tenha tido obstrucao urinaria (dificuldade para urinar);
vocé tenha ou ja tenha tido convulsoes;

vocé tenha ou ja tenha tido asma ou doenca respiratoria grave;

vocé sofre de tremor;

voceé tenha baixo peso corporal (menos que 50 kg);

vocé tenha disfuncéo hepatica (problemas no funcionamento do figado).

Se um destes casos se aplicar a vocé, seu médico pode precisar monitora-lo mais cuidadosamente durante o uso deste
medicamento.
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Converse com seu médico imediatamente se vocé tiver inflamacdo da pele, bolhas ou inchaco da pele que estejam
aumentando e se espalhando.

Se vocé ndo estiver utilizando o Exelon® Patch por mais do que trés dias, ndo faca a proxima aplicacdo sem antes
consultar o seu médico.

Pessoas idosas (com idade de 65 anos ou mais)
Exelon® Patch pode ser usado por pacientes com idade acima de 65 anos.

Criancas e adolescentes
O uso de Exelon® Patch em criangas e adolescentes ndo é recomendado.

Dirigir e operar maquinas

Seu médico ira informa-lo se a sua doenca permite que vocé dirija veiculos e opere maquinas com seguranca. Exelon®
Patch pode causar tontura e sonoléncia, principalmente no inicio do tratamento e quando ha aumento de dose. Portanto,
vocé deve aguardar e certificar-se sobre os efeitos que o medicamento pode Ihe causar, antes de se arriscar em tais
atividades.

Gravidez e lactacdo

Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término, ou se planeja
engravidar. Informe ao seu médico se estd amamentando. Durante a gravidez, os beneficios de Exelon® Patch devem ser
avaliados contra os possiveis efeitos ao feto. Os adesivos transdérmicos de Exelon® Patch ndo devem ser usados durante
a amamentacdo. Peca orientacfes ao seu médico, antes de tomar qualquer medicamento durante a gravidez ou
amamentacéo.

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

Ingestdo concomitante com outras substancias

Informe ao seu médico ou farmacéutico sobre qualquer medicamento que esteja utilizando ou utilizou recentemente,
incluindo aqueles comprados sem prescri¢do médica.

Exelon® Patch ndo deve ser utilizado junto com outros medicamentos com efeitos similares (agentes colinomiméticos)
ou com medicamentos anticolinérgicos (tais como medicamentos utilizados para aliviar célicas ou espasmos do
estbmago ou para evitar o enjoo em viagem).

Exelon® Patch ndo deve ser administrado concomitantemente com metoclopramida (um medicamento usado para aliviar
ou prevenir nauseas e vomitos). Podem ocorrer efeitos aditivos, tais como rigidez dos membros e maos trémulas.

Se vocé tiver que se submeter a uma cirurgia durante o tratamento com Exelon® Patch, informe ao seu médico antes de
receber qualquer anestesia, pois a rivastigmina pode exacerbar os efeitos de alguns relaxantes musculares durante a
anestesia.

Cuidado quando Exelon® Patch é administrado concomitantemente com betablogueadores (medicamentos, tais como
atenolol usado para tratar a hipertensdo, angina e outros problemas cardiacos). Podem ocorrer efeitos aditivos como
bradicardia (diminuicdo do ritmo do coracao), que pode resultar em sincope (desmaio, perda de consciéncia).

Alimentos ou bebidas ndo afetam a acdo do Exelon® Patch, porque a rivastigmina atinge o sistema sanguineo através da
pele.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Os adesivos transdérmicos de Exelon® Patch 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.

Exelon® Patch 5: Sistema transdérmico circular de 5 cm?, de filme bege, com matriz adesiva e protetor do adesivo
retangular transpassado.
Exelon® Patch 10: Sistema transdérmico circular de 10 cm?, de filme bege, com matriz adesiva e protetor do adesivo
retangular transpassado.
Exelon® Patch 15: Sistema transdérmico circular de 15 cm?, de filme bege, com matriz adesiva e protetor do adesivo
retangular transpassado.
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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 CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de administracio

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duragao do tratamento. Este medicamento
ndo deve ser usado por criangas.

Nao utilize Exelon® Patch se ele estiver danificado ou mostrar sinais de adulteracéo.

Quantos adesivos de Exelon® Patch devem ser aplicados?
IMPORTANTE: somente um adesivo deve ser aplicado por vez. Vocé deve remover o Exelon® Patch do dia
anterior antes de aplicar o préximo. N&o corte o adesivo em pedagos.

Como iniciar o tratamento?

Seu médico ira recomendar qual Exelon® Patch é mais indicado para o seu caso. O tratamento geralmente inicia-se com
0 Exelon® Patch 5 (4,6 mg/24 h). E a dose diaria habitual é a de Exelon® Patch 10 (9,5 mg/24 h). Se bem tolerado, seu
médico pode aumentar a dose para Exelon® Patch 15 (13,3 mg/24 h).

Apenas um adesivo transdérmico deve ser utilizado por aplicacdo e deve ser trocado por um novo apds 24 horas.
Durante o tratamento, seu médico ira ajustar a dose de acordo com as suas necessidades individuais.

Se voceé estiver sem usar sem usar o Exelon® Patch por mais do que trés dias, ndo utilize o proximo adesivo antes de
conversar com o seu médico.

Onde aplicar o Exelon® Patch?
Antes de aplicar o Exelon® Patch, certifique-se de que sua pele esteja:

= Limpa, seca e sem pelos;
»=  Sem nenhum pé, 6leo, hidratante ou logdo que possa interferir na aderéncia apropriada do adesivo a sua pele;
= Sem cortes, erupcOes e/ou irritacoes.

A cada 24 horas remova com cuidado qualquer adesivo de Exelon® Patch existente antes de colocar um
novo. Ter varios adesivos em seu corpo poderia expd-lo a uma quantidade excessiva deste medicamento, o
que pode ser potencialmente perigoso.

Aplicar APENAS UM adesivo por dia em APENAS UM dos seguintes locais (mostrados nas figuras abaixo):

parte superior do braco, esquerdo ou direito, ou
peito, lado esquerdo ou direito, ou

parte superior das costas, lado esquerdo ou direito ou
parte inferior das costas, lado esquerdo ou direito.

Evite lugares onde o adesivo pode ser deslocado por roupa apertada.
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Parte superior do braco direito ou esquerdo

Lado direito ou esquerdo do peito
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Costas superior direito ou esquerdo

Ao trocar o adesivo, vocé deve remover o adesivo do dia anterior antes de aplicar o novo adesivo em uma parte
diferente da pele (por exemplo, aplique um dia no lado direito do seu corpo e no dia seguinte, no lado esquerdo). Nao
utilize um novo adesivo exatamente no mesmo local da pele no prazo de 14 dias, a fim de minimizar o potencial de

irritacdo cutanea.

Como aplicar o Exelon® Patch?

O adesivo consiste em um plastico, opaco e fino que deve ser colado na pele. Cada adesivo é lacrado em um saché que
0 protege até o0 momento da aplicacdo. SO abra o saché ou retire o adesivo desta protecdo no momento em que for

utiliza-lo.

A cada 24 horas remova com cuidado qualquer adesivo de Exelon® Patch existente antes de colocar um novo.
Ter varios adesivos em seu corpo pode expd-lo a uma quantidade excessiva deste medicamento, o que pode ser

potencialmente perigoso.

» Cada adesivo é lacrado em um saché protetor. Vocé deve abrir o saché somente
quando estiver pronto para aplicar o adesivo;
= Rasgue ou corte 0 saché na marcagdo e retire o adesivo;

= Um forro protetor cobre o lado aderente do adesivo;
= Remova um dos lados deste forro e ndo toque na parte colante do adesivo com os

dedos;

Costas inferior direito ou esquerdo

= Coloque o lado aderente do adesivo sobre a parte superior ou inferior das costas, parte
superior do braco ou peito, e depois, remova o segundo lado do forro de protecéo;
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= Aperte 0 adesivo firmemente no local por pelo menos 30 segundos utilizando a }
palma da m&o para garantir a perfeita aderéncia do adesivo; ] l /(

= Se te ajudar, vocé pode escrever (por exemplo, o dia da semana) sobre o Exelon® Patch com uma caneta
esferogréafica fina.

Exelon® Patch deve ser utilizado continuamente até o momento de troca-lo pelo préximo adesivo. Vocé pode utilizar o
Exelon® Patch em diferentes locais do corpo a cada aplicagdo, a fim de encontrar o melhor e o mais confortavel local
para vocé, onde a vestimenta ndo remova o adesivo através do atrito.

Como remover o Exelon® Patch?
Puxe gentilmente uma borda do Exelon® Patch para remové-lo completamente da pele.

Caso sobre residuo de adesivo na sua pele, cuidadosamente molhe a 4rea com &4gua morna e sabdo ou use 6leo de bebé
para remové-lo. Alcool ou outros liquidos dissolventes (removedor de esmalte de unha ou outros solventes) ndo devem
ser usados.

Como descartar o Exelon® Patch?

Ap0s remover o adesivo de Exelon® Patch, dobre-o na metade com a parte aderente para dentro e pressione. Retorne o
adesivo usado ao saché original e descarte de forma segura, fora do alcance das criangas. Lave suas maos com sabéo e
&gua apos remogdo do adesivo. Em caso de contato com os olhos ou se os olhos ficarem vermelhos ap6s manusear o
adesivo, lave imediatamente com agua abundante e consulte um médico se os sintomas nao desaparecerem.

O adesivo pode ser utilizado no banho, na piscina ou no sol?

* O banho, a piscina ou o sol ndo devem afetar o adesivo transdérmico de Exelon® Patch. Ao nadar, vocé pode usar o
adesivo sob seus trajes de banho. Certifique-se de que o adesivo ndo foi perdido durante estas atividades;

= O adesivo ndo deve ser exposto a qualquer fonte externa de aquecimento (luz solar excessiva, saunas, solario) por
longos periodos.

O que fazer se 0 Exelon® Patch descolar?
Se o adesivo descolar, um novo deve ser aplicado para o resto deste dia, e depois, troque pelo novo no préximo dia no
mesmo horério do esquema habitual.

Quando e por guanto tempo aplicar o Exelon® Patch?

Para ter os beneficios do medicamento, vocé deve aplicar um novo adesivo todo dia.

Usar Exelon® Patch no mesmo horério todos os dias o ajudara a lembrar quando usar o medicamento. Usar apenas um
adesivo de Exelon® Patch por vez e substituir o adesivo por um novo apds 24 horas.

Informe ao seu cuidador que vocé esta aplicando Exelon® Patch. Informe também ao seu cuidador se vocé néo estiver
aplicando Exelon® Patch por mais do que trés dias.

A prescricao deste medicamento precisa de aconselhamento especializado antes do seu inicio e uma avaliagdo periodica
dos beneficios terapéuticos. Seu médico também ird monitorar seu peso enquanto estiver utilizando este medicamento.
Se vocé tiver duvidas sobre quanto tempo deve usar Exelon® Patch, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Interrupcdo do tratamento: ndo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. N&o pare de usar
Exelon® Patch ou altere a dose sem falar com seu médico.

Se vocé ndo vem utilizando o Exelon® Patch por mais do que trés dias, ndo faca a préxima aplicagdo sem antes
consultar o seu médico.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser cortado.

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

Ao descobrir que esqueceu de aplicar o Exelon® Patch, coloque um novo adesivo imediatamente. No préximo dia, vocé
deve aplicar um novo adesivo no horario do seu esquema habitual. Nunca use dois adesivos de Exelon® Patch para
sobrepor a aplicacéo esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como todos os medicamentos, os pacientes que usam Exelon® Patch podem experimentar efeitos secundarios, embora
nem todas as pessoas 0s apresentem. N&o fique impressionado com essa lista de possiveis efeitos adversos. Vocé pode
ndo apresentar nenhum deles. Esses efeitos tendem a ser mais frequentes quando o paciente inicia a medicagéo ou passa
para uma dosagem maior, e ha maioria dos casos desaparecem aos poucos, muito provavelmente porque seu corpo se
acostuma com o medicamento.

As reacBes adversas podem ocorrer com determinadas frequéncias, que sdo definidas como segue:

Muito comum: afeta mais de 1 em 10 pacientes

Comum: afeta entre 1 e 10 a cada 100 pacientes

Incomum: afeta entre 1 e 10 a cada 1.000 pacientes

Rara: afeta entre 1 e 10 a cada 10.000 pacientes

Muito rara: afeta menos de 1 a cada 10.000 pacientes

Desconhecida: frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

Reacdes adversas muito comuns e comuns
Muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): se sentir enjoado (reacfes
gastrintestinais tais como nausea).

Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): perda do apetite, ansiedade, dificuldade
de dormir, tontura, dor de cabeca, vomitos, diarreia, desconforto estomacal apds refeicdes, dor no estdbmago,
incapacidade de reter adequadamente a urina (incontinéncia urinaria), vermelhiddo, coceira, irritacdo, inchaco no local
da aplicagdo (reacGes na pele no local da aplicagéo), cansago, fraqueza, perda de peso e infeccdo envolvendo a parte do
corpo que é produtora de urina (infeccdo do trato urinario).

Algumas reacfes podem se tornar sérias
Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): depresséo.

Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): perda de muito liquido
(desidratacdo), confusdo grave, ver, sentir ou ouvir situacdes que ndo existam (alucinacfes), perda de coordenacéo,
dificuldade de falar ou respirar e sinais de transtornos cerebrais (derrame), desmaio, batimento irregular, rapido ou lento
do coracdo (problemas com ritmo cardiaco), sangue nas fezes ou no vdmito (Ulcera gastrica e hemorragia
gastrintestinal).

Muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor grave na parte superior do
estdmago, geralmente com nausea e vomito (inflamacao do pancreas), ataques ou convulsdes.

Frequéncia desconhecida: pele amarela, amarelamento do branco dos olhos, escurecimento anormal da urina ou nauseas
sem explicacdo, vomitos, cansaco e perda de apetite (distdrbios hepéticos), inflamagdo da pele, bolhas ou inchaco da
pele que estdo aumentando e se espalhando, membros rigidos, maos trémulas (sintomas extrapiramidais).

Se vocé apresentar qualquer uma destas reagbes, remova o adesivo de Exelon® Patch e procure um médico
imediatamente.
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Outras reagdes adversas

Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agitacdo, agressividade, sonoléncia
(comum em pacientes chineses), agitagdo incomum, inquietacdo (hiperatividade), sudorese, sensacdo geral de mal-estar.
Raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): pressao arterial elevada, prurido e
coceira ou vermelhiddo na pele em contato com o adesivo (muito comum em pacientes japoneses), coceira, erupcao
cuténea, vermelhidao cuténea, bolhas, inflamacéo da pele com erupcéo, queda.

Muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): rigidez muscular, dificuldade na
realizacdo de movimentos (piora dos sintomas da doenca de Parkinson).

Frequéncia desconhecida: inquietacéo, alteragdes nos resultados de funcéo do figado, tremor, pesadelos.

Informacdes adicionais para pacientes com doenga de Parkinson

Algumas reacdes adversas sdo menos frequentes em pacientes com deméncia associada & doenga de Parkinson: queda
(muito comum); agitacdo, agressividade, alucinagdo, sonoléncia, rigidez muscular, pressdo arterial elevada e perda de
muito liquido (desidratagdo) (comum).

Algumas reagOes adversas adicionais ou mais frequentes observadas com o uso de Exelon® Patch em pacientes com
deméncia associada & doenca de Parksinson sdo: tremores, desenvolvimento de sintomas similares a piora da doenca de
Parkinson (diminuigdo anormal dos movimentos musculares, movimentos lentos anormais, movimentos incontrolaveis
da boca, lingua e membros) e anormalidades no modo de caminhar (comum).

Se vocé apresentar qualquer uma destas reacdes, informe ao seu médico.

Reacdes adversas adicionais que foram relatadas com Exelon® capsulas e solucéo oral
Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): confus&o.

Raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor no peito, dor muito forte no peito
(ataque cardiaco), Ulcera no intestino.

Muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): vémitos graves que podem
levar a uma ruptura do es6fago.

Uma reacdo adversa adicional observada com o uso de Exelon® céapsulas ou solucéo oral em pacientes com deméncia
associada a doenga de Parkinson € a salivagdo excessiva (comum).

Além disso, vocé deve informar ao seu médico se tiver qualquer outra reagdo adversa ndo mencionada nesta bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Se vocé aplicar acidentalmente mais que um Exelon® Patch, remova todos os adesivos da sua pele e entdo informe seu
médico que vocé aplicou acidentalmente mais que um Exelon® Patch. Vocé pode precisar de cuidados médicos.
Algumas pessoas que usaram acidentalmente muito Exelon® tiveram nausea (enjoo), vomito, diarreia, pressdo alta e
alucinag@es. Batimento cardiaco lento e desmaios também podem ocorrer.

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

DIZERES LEGAIS

MS — 1.0068.0099

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP 18.150
Importado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
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S&o Paulo - SP
CNPJ: 56.994.502/0001-30
IndUstria Brasileira

Fabricado por: LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, Andernach, Alemanha
® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suiga.

USO SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER USADO COM RETENCAO DA RECEITA

PROIBIDA A VENDA

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 26/02/2018.

' SERVIGO O WroRMAGOES
a H 0800 888 3003

sic.novartis@

novartis.com
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