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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Diazepam Labesfal 5 mg comprimidos

Diazepam Labesfal 10 mg comprimidos

2. COMPQOSI (;AO QUALITATIVA EQUANTITATIVA

Diazepam Labesfal 5 mg comprimidos
Cada comprimido contém 5 mg de diazepam.

Excipiente(s) com efeito conhecido
Cada comprimido contém 93,0 mg de lactose.
Cada comprimido contém 0,23 mg de sodio (sob aforma de croscarmelose sodica).

Diazepam Labesfal 10 mg comprimidos
Cada comprimido contém 10 mg de diazepam.

Excipiente(s) com efeito conhecido
Cada comprimido contém 93,0 mg de lactose.
Cada comprimido contém 0,23 mg de sodio (sob aforma de croscarmelose sodica).

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

4, INFORMACOES CLINICAS
4.1  IndicacOes terapéuticas

Diazepam Labesfal esta indicado no tratamento sintomatico da ansiedade, tensdo e
outros disturbios fisicos ou psicoldgicos associados a ansiedade. Pode também ser
utilizado como adjuvante no tratamento da ansiedade ou excitagéo associada a
desordens psiquiétricas (por ex. dteragdes do comportamento ou esquizofrenia) ou se a
ansiedade for a base de uma desordem funcional.

Diazepam Labesfal € Gtil como terapéutica adjuvante na diminuicéo do espasmo
muscular reflexo devido atraumaloca (inflamac&o, ferimento). Pode também ser usado
para combater espasticidade resultante de ferimentos na coluna vertebral ou nos
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interneurdnios da supraespinal, tais como paralisia cerebral e pargplegia, assim como na
atetose e na sindrome do homem rigido.

As benzodiazepinas sO estdo indicadas quando a doenca € grave, incapacitante ou
sujeita o doente a uma angustia extrema.

4.2  Posologia e modo de administracéo
Posologia

A dose deve ser cuidadosamente individualizada. O tratamento deve ser iniciado com a
dose minima recomendada. Ndo devera ser excedida adose maxima recomendada.

A durac&o do tratamento devera ser tdo curta quanto possivel (ver "dependéncia’ na
seccdo 4.4) e nunca superior a 2-3 meses, incluindo a fase de reducéo gradual dadose.
O doente deve ser avaliado regularmente e a necessidade de continuar o tratamento deve
ser avaliada especialmente no caso do doente estar livre de sintomas.

Em certos casos podera ser necessario prolongar o tratamento para aém do periodo
indicado; se tal acontecer, ndo deve ocorrer sem que tenha lugar umareavaiacdo do
doente.

Pode ser util informar o doente ao iniciar o tratamento de que este tera uma duragéo
limitada e explicar precisamente de que modo a dosagem sera progressivamente
diminuida. Além disso, éimportante que o doente saiba da possibilidade de ocorrer o
fendmeno de "rebound” durante a reducéo progressiva dadose, minimizando assm a
ansiedade relacionada com este fendmeno. Ha indicaces para as quais, no caso das
benzodiazepinas de curta duracéo de acdo, a sindrome de privagéo pode manifestar-se
durante o intervalo de administracdo, especialmente quando a dosagem € elevada.
Quando séo utilizadas benzodiazepinas de longa duracdo de ac&o, como o diazepam, €
importante dertar para o facto de poder ocorrer sindrome de privagd com uma eventual
alteraco da terapéutica para benzodiazepinas de acdo de curta duragéo.

Populacéo adulta
Doseinicial: 5-10 mg. A dose diéria habitual é de 5-20 mg, em funcdo da gravidade dos
sintomas. As doses orais unitérias ndo devem normal mente exceder 10 mg.

Instrucdes posoldgicas especiais

Populacéo idosa

Deve ser administrada uma dose reduzida em doentes idosos. Estes doentes devemn ser
monitorizados regularmente no inicio do tratamento a fim de reduzir adose e/ou a
frequéncia de administracdo e prevenir uma sobredosagem devido a acumulagéo do
farmaco.

Populacéo pediatrica
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0,1 - 0,3 mg/kg de peso corporal por dia. Nas criancas, as benzodiazepinas ndo devem
ser administradas sem uma avaliagéo cuidadosa da sua necessidade. O tratamento deve
ser 0 mais breve possivel.

Insuficiéncia hepéatica
Deve ser administrada uma dose reduzida em doentes com alteracdes hepaticas.

4.3  Contraindicactes

Hipersensibilidade a substéncia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccdo 6.1.

Antecedentes de hipersensibilidade as benzodiazepinas.

Insuficiéncia respiratoria grave.

Insuficiéncia hepética grave.

Sindrome de apneia do sono.

Miastenia gravis.

As benzodiazepinas ndo estdo recomendadas no tratamento de primeira linha da doenca
psicotica.

As benzodiazepinas ndo devem ser usadas isoladamente no tratamento da depresséo ou
da ansiedade associada a depressdo (podendo desencadear o suicidio).

44  Adverténcias e precaugdes especiais de utilizacdo

Tolerancia
Pode ocorrer alguma diminuicdo de eficacia do efeito de Diazepam Labesfa apds o uso
repetido a0 longo de um periodo prolongado.

Dependéncia

O uso de benzodiazepinas e de farmacos andlogos as benzodiazepinas pode levar ao
desenvol vimento de dependéncia fisica e psiquica (ver seccdo 4.8). O risco de
dependéncia aumenta com adose e aduracéo do tratamento, é também maior em
doentes com histéria clinica de alcoolismo e/ou de toxicodependéncia.

Privacéo

Quando se desenvolve a dependéncia, a paragem brusca do tratamento sera
acompanhada de sintomas de privacéo. Estes sntomas podem consistir em cefaleias,
mialgias, ansiedade extrema, tensdo, irrequietude, confusdo e irritabilidade.

Em casos graves podem ocorrer 0s seguintes sintomas. sensacao de irrealidade,
despersonalizacéo, hiperacisia, dorméncia e parestesias das extremidades,
hipersensibilidade a luz, ao ruido e ao contacto fisico, alucinagdes ou convulsies.

Ans edade rebound
Sindrome transitorio no qual 0s sintomas que levaram ao tratamento com diazepam
regressam mas de forma mais intensa, podendo ocorrer aquando da descontinuagéo do
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medicamento. Pode ser acompanhado de outros sintomas como ateracdes de humor,
ansiedade e inquietagéo.

Como o risco da sindrome de privacdo e rebound € maior go0s interrupcéo bruscado
tratamento, recomenda-se que a dosagem sgja diminuida gradua mente.

Amnésia

As benzodiazepinas podem induzir amnésia anterograda. Este fendmeno pode ocorrer
com doses tergpéuticas, sendo o risco maior nas doses mais elevadas. Os efeitos
amnésicos podem estar associados a comportamento inadequado.

ReacOes psiquiétricas e paradoxais

Foram relatadas reagdes paradoxais, tais como inquietacéo, agitacdo, irritabilidade,
agressividade, ilusdo, ataques de raiva, pesadelos, aucinagdes, psicoses, comportamento
inapropriado e outros efeitos adversos comportamentais. Se estas reagdes ocorrerem o
tratamento deve ser interrompido. Estas reacdes ocorrem mais frequentemente em
idosos e criangas.

Utilizagdo concomitante de d cool/depressores do SNC

Deve-se evitar a utilizagdo concomitante de Diazepam Labesfal com élcool e/ou
depressores do SNC. Egta utilizagdo concomitante tem o potencial de aumentar 0s
efeitos clinicos do diazepam, incluindo possivelmente sedacdo grave, depressao
respiratéria e/ou cardiovascular clinicamente relevante (ver seccéo 4.5).

Risco dautilizagdo concomitante com opioides

A utilizagdo concomitante de Diazepam Labesfal e opioides pode resultar em sedacéo,
depressdo respiratoria, coma e morte. Por causa destes riscos, a prescri¢do concomitante
de medicamentos sedativos, como benzodiazepinas ou medicamentos relacionados,
como o Diazepam Labesfa, com opioides deve ser reservada para doentes em que as
opcdes de tratamento alternativas ndo sdo possiveis. Se for decidido prescrever
Diazepam Labesfal concomitantemente com opioides, deve ser utilizada a menor dose
eficaz e a duragdo do tratamento deve ser amais curta possivel (ver também a
recomendacao posoldgicas gerais na segdo 4.2).

Os doentes devemn ser seguidos com atencdo para sinais e sintomas de depressao
respiratoria e sedacdo. Neste sentido, é fortemente recomendo que informe os doentes e
0s seus cuidadores (se aplicavel) aficarem atentos a estes sintomas (ver seccéo 4.5).

Histéria clinica de abuso de acool ou droga

Diazepam Labesfal deve ser utilizado com extrema precaucéo em doentes com
antecedentes de acoolismo ou toxicodependéncia.

Diazepam Labesfal deve ser evitado em doentes com dependéncia de depressores do
SNC, incluindo dcool.

Uma excecdo a este Ultimo é o tratamento das reacfes agudas de privacéo.

Em doentes idosos e debilitados, devem ser utilizadas doses mais baixas.
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Uma dose mais baixa é recomendada em doentes com insuficiéncia respiratéria cronica,
devido ao risco de depressao respiratoria.

No tratamento de doentes com disfuncéo rena ou hepética, observar as medidas de
precaucdo habituais.

Populacéo pediatrica

Uma vez que a seguranca e a eficacia em doentes pediatricos com menos de 6 meses de
idade ndo foram estabelecidas, Diazepam Labesfa deve ser usado neste grupo etario
com cuidado extremo e gpenas quando outras alternativas terapéuticas ndo estejam
disponiveis.

Diazepam Labesfal contém lactose
Doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, deficiéncia total
de lactase ou maabsorcéo de glucose-galactose ndo devem tomar este medi camento.

Diazepam Labesfal contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido, ou
sgja, é praticamente “isento de sodio”.

45  InteragOes medicamentosas e outras formas de interacéo
Interagdo farmaco-farmaco farmacodindmica

Pode ocorrer intensificagdo dos efeitos na sedacdo, na respiracdo e na hemodinamica
guando diazepam € coadministrado com quaisquer depressores de agéo central, tais
como, antipsicoticos, ansioliticos/sedativos, antidepressivos, hipnéticos, analgésicos
narcoticos, antiepil éticos, anestési cos e anti-histaminicos sedativos ou dcool.

O alcool deve ser evitado por doentes atomar Diazepam Labesfal (ver secgéo 4.9).

Opioides

A utilizagdo concomitante de medicamentos sedativos, como benzodiazepinas ou
medicamentos relacionados, como Diazepam Labesfal, com opioides aumenta o risco de
sedacdo, depressdo respiratoria, coma e morte devido ao efeito aditivo depressivo do
SNC. A dose e duragdo da utilizagdo concomitante devem ser limitadas (ver secgéo 4.4).

Interagdo farmaco-farmaco farmacocinética

O metabolismo oxidativo de diazepam, que leva a formac&o de N-desmetildiazepam, de
3-hidroxiazepam (temazepam) e de oxazepam, é mediado pelas isoenzimas CY P2C19 e
CY P3A do citocromo P450. Como demonstrado por estudo in vitro, areacdo de
hidroxilacéo € executada principalmente pelaisoforma CY P3A, enquanto que a N-
desmetilacéo é mediada por ambas a CYP3A e CYP2C19. Resultados de estudosin
vivo em humanos voluntarios confirmaram as observagdes in vitro.
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Conseguentemente, substratos que sejam moduladores de CY P3A e/ou de CY P2C19
podem potencialmente alterar a farmacocinética de diazepam. Farmacos como
cimetidina, cetoconazol, fluvoxaming, fluoxetina e omeprazol, que sdo inibidores
CYP3A ou CYP2C19 podem originar uma sedacdo aumentada e prolongada. Alguns
relatorios indicam igualmente que o diazepam modifica a eiminacdo metabdlica da
fenitoina.

A cisaprida pode produzir um aumento temporario do efeito sedativo das
benzodiazepinas administradas oramente, porque aceleraa sua absorcéo.

46  Fetilidade, gravidez e aeitamento

Gravidez

A seguranca do diazepam durante a gravidez ndo foi estabelecida. O uso de
benzodiazepinas durante o primeiro trimestre de gravidez tem sido associado aum
aumento do risco de malformagdes congénitas. A revisdo dos eventos adversos
notificados espontaneamente ndo revela umaincidéncia maior do que seria de esperar
numa populacdo semelhante néo tratada.

Deve evitar-se 0 uso de benzodiazepinas durante a gravidez, a menos que ndo haja uma
aternativa mais segura. Como sucede com qualquer medicamento, antes de administrar
Diazepam Labesfal durante agravidez, sobretudo durante os primeiros 3 meses, devem
comparar-se 0s possiveis riscos para o feto com o beneficio terapéutico para amae.

Se o farmaco for prescrito auma mulher em idade fértil, esta deve ser avisada para
contactar o seu médico no sentido de descontinuar a terapéutica caso pretenda
engravidar ou suspeite estar gravida.

A administracdo continua de benzodiazepinas durante a gravidez pode causar efeitos no
recém-nascido, tais como hipotensdo, hipotermia e insuficiénciarespiratéria, devido a
acdo farmacol 6gica do medicamento.

Tém sido referidos alguns sintomas de privagdo nos recém-nascidos com este tipo de
medicamentos.

Deve ter-se especial cuidado quando diazepam é utilizado durante o trabalho de parto,
visto que doses unitérias elevadas podem originar irregularidades da frequéncia cardiaca
fetal e hipotonia, succéo débil, hipotermia e depressio respiratoria moderada no recém-
nascido.

Deve recordar-se que o sistema enzimético responsavel pela decomposicdo do farmaco
ndo se encontra ainda totalmente desenvolvido nos recém-nascidos (particularmente nos
prematuros).

Amamentacdo
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O diazepam passa para o leite materno, por isso Diazepam Labesfal ndo deve ser
administrado em maes que amamentam.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méquinas

Sedacdo, amnésia, dificuldades da concentraco e adteracdo da funcdo muscular podem
afetar negativamente a capacidade de conduzir ou de utilizar maquinas.

Os doentes em tratamento com diazepam devem ser advertidos dos riscos que correm ao
realizarem tarefas que exigem capacidade de reacéo.

48  Efeitosindesgjaveis

Os efeitos indesgjaveis mais frequentes sdo fadiga, sonoléncia e fraqueza muscular estéo
geralmente relacionados com a dose. Estes efeitos ocorrem predominantemente no
inicio datergpéutica e desaparecem habitualmente com a continuacdo da administracdo.

Doencas do sistema nervoso

Ataxia, disartrig, falaindigtinta, cefaleias, tremor, tonturas. Pode ocorrer amnésia
anterégrada com dosagens tergpéuticas, aumentando o risco nas dosagens mais
elevadas. Os efeitos amnésicos podem estar associados a comportamentos inadequados.

Perturbacfes do foro psiquiatrico

Sabe-se que reagdes paradoxai s como inquietacdo, agitacdo, irritabilidade,
agressividade, delirio, atagues de raiva, pesadelos, alucinagbes, psicoses,
comportamento inapropriado e outros efeitos comportamentais adversos podem estar
associados a utilizagdo de benzodiazepinas. Caso estes efeitos ocorram, o medicamento
devera ser descontinuado. A suaocorréncia € mais comum nas criancgas e nos idosos.
Confusdo, adormecimento das emogoes, estado de vigilia diminuido, depresso, libido
aumentada ou diminuida.

O uso crénico (mesmo em dosagens terapéuticas) pode conduzir ao desenvolvimento de
dependénciafisica: a descontinuacéo da teragpéutica pode originar a sindrome de
privacdo ou o fendbmeno de rebound (ver seccéo 4.4).

Tem sido referido uso abusivo de benzodiazepinas (ver secgéo 4.4).

Complicagdes de intervengdes relacionadas com lesdes e intoxicagdes

Foram notificadas quedas e fraturas em utilizadores de benzodiazepinas. Observou-se
um aumento do risco em doentes que tomam concomitantemente outros sedativos
(incluindo bebidas alcoodlicas) e em idosos.

Doencas gastrointestinais
Nauseas, boca seca ou hipersalivacdo, obstipacéo e outras perturbacbes
gastrointestinais.

Afegdes oculares
Diplopia, visdo turva.
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Vasculopatias
Hipotensdo, depressdo circulatéria.

Exames complementares de diagndstico
Freguéncia cardiacairregular e, muito raramente, transaminases aumentadas e fosfatase
alcalina sanguinea aumentada.

Doengas renais e urinarias
Incontinéncia, retencdo urinéaria.

Afegdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Reacbes cutaneas.

Afegdes do ouvido e do labirinto
Vertigens.

Cardiopatias
Insuficiéncia cardiaca, incluindo paragem cardiaca.

Doencas respiratorias, torécicas e do mediastino
Depressdo respiratoria, incluindo insuficiéncia respiratoria.

Afecles hepatobiliares
Ictericia, muito raramente.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificagcdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite umamonitorizagdo continua darelacdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisquer suspeitas
de reacOes adversas diretamente ao INFARMED, |.P.:

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos segui ntes contactos.

Direcéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Sallde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

49  Sobredosagem

Sintomas
As benzodiazepinas causam habitualmente sonoléncia, ataxia, disartria e nistagmo. A
sobredosagem de diazepam raramente coloca a vida em risco se 0 medicamento for
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tomado isoladamente, mas pode originar arreflexia, apneia, hipotensio depresséo
cardiorrespiratéria e coma. O coma, se ocorrer, persiste em geral poucas horas mas pode
ser mais prolongado e ciclico, sobretudo em doentes idosos. O efeito depressor
respiratério das benzodiazepinas € mais grave em doentes portadores de doenca
respiratoria.

As benzodiazepinas aumentam os efeitos de outras substancias depressoras do SNC,
incluindo o acool.

Tratamento

Monitorizar os sinais vitais do doente e aplicar medidas de suporte, de acordo com o0 seu
estado clinico. Em certos doentes pode ser necessario um tratamento sintomético para
os efeitos cardiorrespiratérios ou do sistema nervoso central.

Deve reduzir-se a absor¢éo através de um método apropriado, por ex. tratamento com
carvéo ativado dentro de 1-2 horas. Se for utilizado carvéo ativado, € imperativo
proteger as vias respiratorias em doentes sonolentos. Se houver ingestéo de multiplos
f&rmacos pode recorrer-se alavagem géstrica, mas néo como medidade rotina.

Se adepressdo do SNC for grave, considerar a utilizacgo de flumazenilo, um
antagoni sta das benzodiazepinas. Administrar apenas sob rigorosa monitorizacdo. Tem
uma semivida curta (cerca de umahora), portanto, € necessario continuar a monitorizar
os doentes depois dos seus efeitos terminarem. Flumazenilo deve ser utilizado com
extrema precaucado na presenca de f&rmacos que reduzem o limiar convulsivo (por ex.
antidepressivos triciclicos). Para mais informagéo sobre a utilizac&o correta do
flumazenilo, consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento deste farmaco.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1  Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: 2.9.1 - Sistema Nervoso Central. Psicofarmacos.
Ansoliticos, sedativos e hipnéticos, codigo ATC: NOSBAO1

M ecanismo de acéo

O diazepam € um tranquilizante benzodiazepinico com efeitos ansioliticos, sedativos,
miorrelaxantes, anticonvulsivantes e amnésicos que facilitaa acdo do &cido gamma
aminobutirico (GABA), neurotransmissor inibitorio mais importante do cérebro.

5.2  Propriedades farmacocinéticas
Absor¢éo

O diazepam € répida e completamente absorvido no trato gastrointestinal, obtendo-se
concentragdes plasmaticas maximas aos 30 a 90 minutos apos administracéo oral.
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Distribuicéo

O diazepam e seus metabolitos unem-se intensamente as proteinas plasméticas (98% do
diazepam). O diazepam e seus metabolitos atravessam a barreira hematoencefalicae a
placenta e a sua concentracdo no leite materno € cerca de 1/10 da concentragéo no
plasma materno (ver seccéo 4.6).

O volume de distribuicdo € de 0,8-1,0 I/kg em estado de equilibrio. A semivida de
distribuico atinge as 3 horas.

Biotransformagéo

O diazepam € metabolizado principa mente em metabolitos com atividade

farmacol 6gica como N-desmetildiazepam, temazepam e oxazepam.

O metabolismo oxidativo do diazepam € mediado pelasisoenzimas CY P2C19 e
CYP3A. O oxazepam e o0 temazepam sdo depois conjugados com o &cido glucurdnico.

Eliminagéo

A concentracdo plasmaética de diazepam deca de formabifésica ao longo do tempo:
umafaseinicia de digtribuicdo rgpida e extensa é seguida por outra fase de eliminacéo
terminal prolongada (semivida até 48 h).

A semivida de eliminag&o do metabolito ativo N-desmetildiazepam pode chegar as 100
horas. O diazepam e seus metabolitos sdo excretados principa mente na urina
predominantemente na forma conjugada. A depuracdo do diazepam é de 20-30 mi/min.

Farmacocinética em condic¢des clinicas especiais

A semivida de eliminagdo pode prolongar-se no recém-nascido, em idosos e doentes
com alteragOes hepéticas. Nainsuficiénciarenal a semivida do diazepam mantém-se
inalterada.

5.3  Dadosde seguranca pré-clinica

Carcinogenicidade

O potencial carcinogénico do diazepam ora foi estudado em varias espécies roedoras.
Ocorreu um aumento daincidéncia de tumores hepatocelulares em ratinhos macho. Néo
se observou aumento daincidéncia de tumores nos ratinhos fémea, ratos ou hamsters.

Mutagenicidade
Varios estudos forneceram fracos indicios de potencial mutagénico com altas
concentragdes, as quals excedem largamente as doses terapéuticas no homem.

Toxicidade para a funcdo reprodutora

Estudos de reproducéo em ratos com doses orais até 100 mg/kg/dia administradas antes
e durante o acasalamento e ao longo da gestacéo e lactacéo revelaram uma reducéo do
nimero de gravidezes e do nimero de crias vivas.

Teratogenicidade
Verificou-se que o diazepam em doses de 45-50 mg/kg, 100 mg/kg e 140 mg/kg/dia é
teratogénico em ratinhos, assm como na dose de 280 mg/kg em hamsters.
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Contrariamente, o farmaco néo foi teratogénico em doses de 80 e 300 mg/kg/diaem
ratos nem em doses de 20 e 50 mg/kg/dia em coelhos (ver seccéo 4.6).
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Listadosexcipientes

Os comprimidos de Diazepam Labesfal contém:

Lactose

Celulose microcristalina

Croscarmelose sodica

Estearato de magnésio.

6.2  Incompatibilidades

N&o sdo conhecidas incompatibilidades farmacéuticas com o diazepam.
6.3  Prazodevaidade

5 anos.

6.4  Precaugdes especiais de conservacdo

Conservar atemperatura inferior a 25°C.

6.5  Naturezae conteido do recipiente

Blisters de PV C/Aluminio, contendo 20, 30 ou 40 comprimidos cada, sendo
acondicionados em caixas de cartéo.

6.6  Precaugdes especiais de eliminagdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Generis FarmacéuticaS.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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N° de registo: 2494995 - 5 mg, blister 20 unidades
N° de registo: 5794896 - 5 mg, blister 30 unidades
N° deregisto: 4507497 - 5 mg, blister 40 unidades
N° de registo: 2495190 - 10 mg, blister 20 unidades
N° de registo: 5794995 - 10 mg, blister 30 unidades
N° de registo: 4507596 - 10 mg, blister 40 unidades

0. DATA DA PRIMEIRA AU'I:ORIZAQAO/RENOVAQAO DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 22 de marco de 1997

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



