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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Buscopan Compositum N 10 mg + 500 mg comprimido revestido

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Buscopan Compositum N comprimido revestido contém:
- 10 mg de brometo de butilescopolamina,

- 500 mg de paracetamol.

Excipiente com efeito conhecido:
sodio - 4,32 mg (sob a forma de carmelose sédica).

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido revestido.

Os comprimidos revestidos de Buscopan Compositum N sdo brancos, oblongos,
biconvexos. Os comprimidos sdo ranhurados numa das faces e tém a marcagao
"05B” em cada um dos lados da ranhura.

A ranhura destina-se apenas a facilitar a divisdao, para ajudar a degluticdo e nao
para dividir em doses iguais.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Indicagbes terapéuticas

Buscopan Compositum N esta indicado para adultos, no alivio de dor ou desconforto
abdominal associado a espasmos transitorios e moderados do trato gastrointestinal
e na dismenorreia primaria.

4.2 Posologia e modo de administragao

Posologia

Salvo prescricdo diferente pelo médico, sdo recomendadas as seguintes doses:

Adultos: 1 a 2 comprimidos revestidos, 3 vezes ao dia. A dose diaria maxima nao
deve exceder os 6 comprimidos.

Populagdo pediatrica

As criangas a partir dos 10 anos podem tomar Buscopan Compositum N comprimido
revestido, se necessario. A administracdo a criangas a partir dos 10 anos deve ser
feita apenas por indicagdo médica.

Este medicamento ndo esta indicado em criangas com menos de 10 anos de idade.

Buscopan Compositum N ndo deve ser utilizado durante mais de 3 dias, nem em
doses superiores as recomendadas, sem indicagdo especifica do médico.
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Modo de administracao

Os comprimidos ndao devem ser mastigados. Devem ser deglutidos inteiros com
quantidade suficiente de agua.

4.3 ContraindicagOes

Buscopan Compositum N nao deve ser utilizado em doentes com:

- hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na secgao 6.1;

- miastenia gravis;

- megacolon;

- insuficiéncia hepatocelular grave (Child-Pugh C).

O uso do medicamento esta contraindicado no caso de doencas hereditarias raras
que possam ser incompativeis com algum dos excipientes do medicamento (ver
seccao 4.4).

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo

Caso a dor abdominal grave e inexplicada persista ou piore, ou ocorra
simultaneamente com sintomas como febre, nausea, vémitos, alteracbes nos
movimentos intestinais, sensibilidade abdominal, redugdo da pressao arterial,
desmaio ou sangue nas fezes, deve ser procurado aconselhamento médico
imediatamente.

De modo a evitar uma eventual sobredosagem, ndo devera ser administrada
medicagdo concomitante que contenha paracetamol, uma das substancias ativas do
Buscopan Compositum N.

Buscopan Compositum N deve ser utilizado com precaugao em caso de:

- deficiéncia de glucose-6-fosfato desidrogenase;

- perturbagbes da funcdo hepatica (por exemplo, por abuso crénico de alcool ou
hepatite);

- compromisso da funcgdo renal;

- sindrome de Gilbert;

- insuficiéncia hepatocelular (Child-Pugh A/B).

Nestes casos Buscopan Compositum N sé deve ser administrado sob supervisdo
médica e, se necessario, a dose deve ser reduzida ou os intervalos entre as tomas
individuais prolongados.

Apbs utilizagdo prolongada, devera ser feita monitorizagdo do hemograma e da
fungdo renal e hepatica.

A utilizacdo prolongada de analgésicos, sobretudo em doses elevadas, pode
provocar dores de cabeca que ndao devem ser tratadas com doses aumentadas do
medicamento.

Foram observadas reagdes muito raras de hipersensibilidade aguda grave (por
exemplo, choque anafilatico). O tratamento devera ser descontinuado aos primeiros
sinais de hipersensibilidade, apés a administracdo de Buscopan Compositum N.

Se a dose recomendada for excedida, pode ocorrer lesdo hepatica (ver secgdo 4.9).

A interrupcdo abrupta do tratamento com analgésicos ap6s uma utilizagdo
prolongada com doses elevadas podera provocar sintomas de abstinéncia (por
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exemplo, dores de cabega, cansago, nervosismo), que geralmente desaparecem ao
fim de poucos dias. Cabe ao médico decidir o reinicio do tratamento, devendo-se
controlar os sintomas de abstinéncia.

Buscopan Compositum N ndo deve ser administrado por um periodo superior a 3
dias, exceto se assim tiver sido prescrito por um médico. Se a dor persistir ou se
agravar, se surgirem novos sintomas ou se ocorrer vermelhiddo ou inchacgo, devera
consultar-se um médico, pois estes poderao ser sinais de uma doenca grave.

Devido ao potencial risco de complicagbes anticolinérgicas, a utilizagdo do
medicamento devera ser feita com precaugdo em doentes com tendéncia para
glaucoma de angulo estreito, bem como em doentes suscetiveis a obstrucGes
intestinais ou dos canais urinarios e naqueles com tendéncia para taquiarritmia.

4.5 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacao

Doses de paracetamol habitualmente inbécuas sao suscetiveis de desencadear lesdes
hepaticas em caso de administracdo simultdnea de medicamentos que conduzam a
indugdo enzimatica, tais como determinados hipnéticos e antiepiléticos (por
exemplo, fenobarbital, fenitoina, glutetimida, carbamazepina), bem como a
rifampicina. O mesmo se aplica a substancias potencialmente hepatotdxicas e ao
abuso do alcool.

A terapéutica simultadnea com cloranfenicol pode aumentar a semivida deste, com
aumento do risco de toxicidade.

A relevancia clinica das interagGes entre o paracetamol e a varfarina, assim como
com os derivados cumarinicos, ndo péde ser ainda avaliada. Como tal, o uso de
paracetamol a longo prazo em doentes tratados com anticoagulantes orais s6 é
aconselhavel sob vigilancia médica.

O uso concomitante de paracetamol e zidovudina (AZT ou retrovir) aumenta a
tendéncia de diminuigdo dos leucécitos (neutropénia). O Buscopan Compositum N
s6 deve ser administrado concomitantemente com zidovudina por indicagdo médica.

A utilizacdo de probenecida inibe a ligagdo do paracetamol ao acido glucordnico,
diminuindo a eliminagdo do paracetamol aproximadamente por um fator de 2.
Consequentemente, devera diminuir-se a dose de paracetamol durante a
administracdao concomitante com probenecida.

A colestiramina diminui a absorcao do paracetamol.

A administracdo de paracetamol pode interferir com o doseamento sanguineo do
acido arico pelo método do acido fosfotingstico, e da glicemia pelo método da
glucose oxidade-peroxidase.

O efeito anticolinérgico de farmacos tais como antidepressivos tri- e tetraciclicos,
anti-histaminicos, antipsicoticos, quinidina, amantidina, disopiramido e outros
anticolinérgicos (por exemplo, tiotrépio, ipratropio, compostos atropinicos) pode ser
intensificado pelo BuscopanO Compositum N.

O tratamento concomitante com antagonistas da dopamina, tais como a
metoclopramida, pode resultar na diminuicdo do efeito dos dois farmacos a nivel no
trato gastrointestinal.

A taquicardia resultante do efeito dos agentes beta-adrenérgicos pode ser
aumentada pelo Buscopan Compositum N.
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O atraso do esvaziamento gastrico, como por exemplo o provocado pela
propantelina, pode reduzir a velocidade de absorcdao do paracetamol, o que pode
resultar num inicio de acdo tardio.

A aceleracao do esvaziamento gastrico, como por exemplo apdés a administracdo de
metoclopramida, leva a um aumento da taxa de absorcdao do paracetamol.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Ndo ha dados suficientes sobre a utilizagdo de Buscopan Compositum N durante a
gravidez. Consequentemente, ndao se recomenda a utilizagdo de Buscopan
Compositum N durante a gravidez.

Butilescopolamina:
Estudos pré-clinicos ndo indicaram efeitos teratogénicos para o brometo de
butilescopolamina.

Paracetamol:

Uma grande quantidade de dados em mulheres gravidas indica a auséncia de
malformagdes ou toxicidade fetal/neonatal. Os estudos epidemioldgicos sobre o
desenvolvimento neuroldgico de criancas expostas ao paracetamol no uUtero ndo
apresentaram resultados conclusivos. Quando clinicamente necessario, o
paracetamol pode ser tomado durante a gravidez, contudo, deve ser administrado
na dose efetiva mais baixa durante o menor periodo de tempo e frequéncia
possiveis.

Amamentacao

A seguranca do brometo de butilescopolamina durante o aleitamento ainda nao foi
determinada. No entanto ndo foram notificados efeitos adversos no recém-nascido.
O paracetamol é eliminado através do leite materno, mas é pouco provavel que
afete o lactente quando utilizado nas doses terapéuticas recomendadas.

Fertilidade
Nao foram realizados estudos sobre o efeito na fertilidade humana (ver secgao 5.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nao foram efetuados estudos sobre os efeitos deste medicamento sobre a
capacidade de conducdo e utilizagdo de maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

As reagOes adversas a seguir apresentadas estdo classificadas por frequéncia e
classes de sistemas de érgdos. As frequéncias indicadas tém a seguinte definigao:
Muito frequentes (=1/10), frequentes (=1/100, <1/10), pouco frequentes
(21/1.000, <1/100), raros (=1/10.000, <1/1.000), muito raros (<1/10.000),
desconhecido (ndo podem ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Classe de sistema de 6rgaos Reagao adversa

Doengas do sangue e do sistema

linfatico

Desconhecidos Pancitopenia, agranulocitose, trombocitopenia,
leucopenia

Doencas do sistema imunitario e

afecbes dos tecidos cutdneos e

subcutaneos
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Pouco frequentes ReacOes cutaneas, desidrose, prurido, nduseas
Raros Eritema, diminuicdo da pressao arterial
incluindo choque)
Desconhecidos Choque anafilatico, reacgGes anafilaticas,
erupgao medicamentosa, dispneia,

hipersensibilidade, angioedema, urticaria,
rash, exantema

Cardiopatias

Raros Taquicardia

Doencas respiratorias, toracicas e
do mediastino

Desconhecidos Broncospasmo (especialmente em doentes
com histéria de asma brbénquica ou alergia)

Doencas gastrointestinais

Pouco frequentes Xerostomia

Afecdes hepatobiliares

Desconhecidos Aumento das transaminases
Doencas renais e urinarias
Desconhecidos Retengdo urinaria

Efeitos indesejaveis associados ao paracetamol:
Foram notificados casos muito raros de reagbes cutdneas graves.

Notificagao de suspeitas de reagdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagOes adversas ap6s a autorizagdo do medicamento
é importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagao
beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de sadde que notifiquem
quaisquer suspeitas de reacles adversas ao INFARMED, I.P..

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

As criangas pequenas, doentes idosos e com doenga hepatica, consumo crénico de
alcool ou malnutricdo cronica e também os doentes em tratamento concomitante
com indutores enzimaticos, tém um risco acrescido de intoxicacdo, incluindo casos
fatais, devido a sobredosagem com paracetamol.

Sintomas
Brometo de butilescopolamina
Em caso de sobredosagem, foram observados efeitos anticolinérgicos.

Paracetamol

Os sintomas surgem geralmente nas primeiras 24 horas e incluem palidez,
nauseas, vomitos, anorexia e dor abdominal. Os doentes podem depois sentir uma
melhoria subjetiva temporaria, podendo persistir no entanto uma ligeira dor
abdominal, possivelmente sugestiva de lesdo hepatica.
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Uma dose Unica de aproximadamente 6g ou mais de paracetamol em adultos ou de
140 mg/kg em criangas pode provocar necrose hepatocelular, podendo levar a
necrose total irreversivel e subsequentemente a insuficiéncia hepatocelular, acidose
metabodlica e encefalopatia que, por sua vez, podem progredir até coma e morte.
Foram observados, 12 a 48 horas apbs a administragdo, elevagdes concomitantes
das transaminases (AST, ALT), da dehidrogenase lactica e da bilirrubina e um
aumento do tempo de protrombina. Geralmente, os sintomas clinicos de lesao
hepatica sao visiveis ao fim de 2 dias, atingindo o pico ao fim de 4 a 6 dias.

Mesmo na auséncia de lesdo hepatica grave, podera ocorrer insuficiéncia renal
aguda com necrose tubular aguda. Foram também notificados outros sintomas nado-
hepaticos como anomalias do miocardio e pancreatite apdés sobredosagem com
paracetamol.

Tratamento

Brometo de butilescopolamina

Se necessario, poderdao ser administrados parassimpatomiméticos. Em caso de
glaucoma, €& necessario contactar urgentemente um oftalmologista. As
complicagbGes cardiovasculares devem ser tratadas de acordo com os principios
terapéuticos habituais. No caso de paragem respiratoria, devem ser consideradas
intubagdo e respiragdo artificial. Pode ser necessaria cateterizagdo para a retengao
urinaria. Se necessario, devem ser utilizadas medidas de suporte adequadas.

Paracetamol

Caso se suspeite de intoxicagdo por paracetamol, esta indicada a administragao
intravenosa de substancias que possuam o grupo sulfidrilo, como a N-acetilcisteina,
nas primeiras 10 horas apds a ingestdo. Embora a N-acetilcisteina seja mais eficaz
se a sua administracdo for iniciada dentro deste periodo, podera proporcionar
igualmente alguma protecdo, se administrada até 48 horas ap0s a ingestao, sendo
que, neste caso, a sua administragdo devera ser mais prolongada. A concentragao
plasmatica do paracetamol podera ser reduzida através de didlise. Recomenda-se a
determinacgao da concentracgao plasmatica do paracetamol.

Consoante a gravidade, natureza e evolugdo dos sintomas clinicos de intoxicagao
com paracetamol, poderao ser tomadas medidas adicionais, que deverao seguir os
protocolos de cuidados intensivos.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: 6.4 - Aparelho digestivo. Antiespasmddicos, cddigo
ATC: A0O3DB04

O brometo de butilhioscina contido no Buscopan Compositum N exerce uma agao
espasmolitica sobre a musculatura lisa do aparelho gastrointestinal e das vias
biliares e genito-urinarias. Sendo um derivado de amédnio quaternario, o brometo
de butilescopolamina ndo passa para o0 sistema nervoso central.
Consequentemente, ndo ocorrem efeitos adversos anticolinérgicos no sistema
nervoso central. A agdo anticolinérgica periférica resulta da agdo bloqueadora dos
ganglios da parede visceral, assim como da atividade antimuscarinica.

O paracetamol contido no Buscopan Compositum N tem uma acdo analgésica e
antipirética, a par de um efeito anti-inflamatério muito ligeiro. Ndo se conhece
completamente o seu mecanismo de acdo. Tem um forte efeito inibitério sobre a
sintese de prostaglandinas a nivel central mas um efeito inibitério muito ténue
sobre a sintese periférica. Também inibe o efeito dos pirogénios end6genos sobre o
centro de regulagdo da temperatura no hipotalamo.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas
Brometo de butilescopolamina

Absorcao

Como composto de amoénio quaterndrio, o brometo de butilescopolamina é
fortemente polar e por isso apenas parcialmente absorvido apds administragdo oral
(8%) ou retal (3%). Apbds administracdo oral de doses individuais de brometo de
butilescopolamina, no intervalo de 20 a 400mg, foram encontrados picos médios de
concentracdo plasmatica entre 0,11 ng/ml e 2,04 mg/ml, ap6s aproximadamente 2
horas. No mesmo intervalo de doses, os valores médios de AUCO-tz observados
variaram entre 0,37 e 10,7 ng h/ml. A biodisponibilidade absoluta mediana de
diferentes formas farmacéuticas, por exemplo, comprimidos revestidos,
supositorios e solugdo oral, contendo cada uma 100 mg de brometo de
butilescopolamina, foi inferior a 1%.

Distribuicao

Apébs administragdo intravenosa, a substancia é rapidamente eliminada do plasma
durante os primeiros 10 minutos, com uma semivida de 2 - 3 minutos. O volume de
distribuicdo (Vss) é de 128 L. Ap6s administragdo oral e intravenosa, o brometo de
butilescopolamina concentra-se nos tecidos do trato gastrointestinal, do figado e
dos rins. Apesar dos seus niveis sanguineos serem extremamente baixos e
mensuraveis apenas por um curto espago de tempo, o brometo de
butilescopolamina mantém-se disponivel no local de acdo devido a sua elevada
afinidade tecidular. E possivel confirmar por autoradiografia que o brometo de
butilescopolamina ndo passa a barreira hematoencefalica. A ligacdo do brometo de
butilescopolamina as proteinas plasmaticas é baixa.

Biotransformacao e Eliminacao

A depuracdo total média apds administragdo intravenosa é de cerca de 1,2 |/min,
sendo que aproximadamente metade da depuracdo é renal. A semivida de
eliminagao terminal é de cerca de 5 horas.

Apébs a administragdo oral de doses individuais, no intervalo de 100 a 400 mg, o
tempo de semivida terminal variou entre 6,2 e 10,6 horas. A principal via de
metabolizacdo é a clivagem hidrolitica da ligagdo éster. O brometo de
butilescopolamina administrado por via oral é excretado nas fezes e urina. Estudos
no humano revelaram que 2 a 5% da dose radioativa é eliminada por via renal apés
administragdo oral e 0,7 a 1,6%, ap6és administracdo retal. Aproximadamente 90%
da radioatividade recuperada pode ser encontrada nas fezes, ap6s administragao
oral. A excregdo urindria de brometo de butilescopolamina é inferior a 0,1% da
dose. A depuracgdo oral aparente média, apos doses orais entre 100 e 400mg, varia
entre 881 e 1420 I/min, enquanto os respetivos volumes de distribuicdao, para o
mesmo intervalo, variam entre 6,13 e 11,3x105 |,provavelmente devido a baixa
disponibilidade sistémica. Os metabolitos excretados por via renal ligam-se
fracamente aos recetores muscarinicos e portanto o seu contributo para o efeito do
brometo de butilescopolamina ndo é considerado.

Paracetamol

Absorcao

Apébs administragdo oral, o paracetamol é rapida e quase completamente absorvido
a partir do intestino delgado, com as concentragbes plasmaticas maximas a
ocorrerem cerca de 0,5 a 2 horas apbés a ingestdo. Apdés administragdo retal, a
absorcao do paracetamol é menor e mais lenta do que apdés administracdo oral,
com uma biodisponibilidade absoluta de cerca de 30 a 40%e concentracdes
plasmaticas maximas as 1,3 - 3,5 horas.
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Distribuicdao e eliminagao

O farmaco é distribuido de forma rapida e uniforme pelos tecidos e passa a barreira
hematoencefalica. A biodisponibilidade absoluta, apés administragdo oral, varia
entre 65% e 89%, sugerindo um efeito de primeira passagem de cerca de 20 -
40%. Se for administrado em jejum, a absorgdo é mais rapida, mas ndo ha
qualquer influéncia sobre a biodisponibilidade. Em doses terapéuticas, a ligagdo as
proteinas plasmaticas é baixa (cerca de 5% a 20%).

Biotransformacao

O paracetamol é extensamente metabolizado no figado maioritariamente em
conjugados inativos do acido glucurénico (cerca de 60%) e do acido sulfdrico (cerca
de 35%). Em doses supraterapéuticas, esta segunda via atinge rapidamente a
saturagdo. Uma pequena quantidade é metabolizada pelas isoenzimas do citocromo
P450 (principalmente o CYP2E1), levando a produgdo de um metabolito toxico, N-
acetil-p-benzoquinomina (NAPQI), que em geral é rapidamente inativado pela
glutationa e excretado sob a forma de conjugados de mercaptopurina e cisteina. No
entanto, apos sobredosagem grave, ha um aumento dos niveis de NAPQI.

Eliminagao

Os glucuronidos e sulfatos conjugados sao completamente excretados na urina no
espago de 24 horas. Menos de 5% da dose é excretada como composto inalterado.
A depuragao total é de cerca de 350 ml/min. Com doses terapéuticas, a semivida
plasmatica é de 1,5 a 3 horas. Em criancas, a semivida é mais longa e a principal
via metabdlica é a conjugagdo com sulfato. A semivida plasmatica do paracetamol
também é mais longa em doentes com doencga hepatica crénica e com grave
compromisso da fungdo renal.

Biodisponibilidade do brometo de butilescopolamina em combinacdo com o
paracetamol:

Um estudo efetuado em voluntdrios saudaveis sobre a biodisponibilidade do
brometo de butilescopolamina e paracetamol, com trés formulacbes diferentes de
Buscopan Compositum N (comprimidos, supositérios e solugdo oral), mostrou que a
biodisponibilidade do composto é comparavel aos resultados obtidos em estudos
prévios com as substancias isoladas, e que ndo se observa um efeito relevante na
biodisponibilidade da associagdo das duas substancias.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Combinagao paracetamol/brometo de butilescopolamina

Os estudos de toxicidade de dose Unica e dose repetida (um estudo de 13 semanas
em ratos) nao revelaram potenciagdo de toxicidade, nem novos efeitos toxicos para
o0 brometo de butilescopolamina ou para o paracetamol. Os sinais de toxicidade
observados no estudo de toxicidade sub-crénica estiveram relacionados com o
paracetamol e incluiram atrofia testicular com inibicdo da espermatogénese.
Desconhece-se a relevancia para o ser humano deste achado sobre a
espermatogénese.

Nao foram efetuados estudos de toxicidade reprodutiva, mutagenicidade ou
carcinogenicidade com a associacao.

Brometo de butilescopolamina
O brometo de butilescopolamina ndo revelou potencial mutagénico, carcinogénico,
teratogénico ou efeitos adversos sobre a fertilidade.

Paracetamol

O paracetamol ndo mostrou potencial teratogénico. Os resultados dos estudos de
mutagenicidade e carcinogenicidade ndo indicam riscos para a utilizagdo clinica do
paracetamol, em doses ndo hepatotodxicas.
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Foi observada intoxicagdao aguda com paracetamol no humano. A dose letal de
paracetamol é de cerca de 10g (hepatotoxicidade).

Ndo estdo disponiveis dados pré-clinicos resultantes de estudos convencionais com

0 paracetamol, que utilizem as normas atualmente aceites, de toxicidade
reprodutiva e do desenvolvimento.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Silica coloidal anidra

Celulose microcristalina

Carmelose sodica

Amido de milho

Etilcelulose

Estearato de magnésio

Revestimento

Eudragit NE 30D

Macrogol 6000,

Talco

Dioxido de titanio (E171)

Simeticone

Hipromelose

6.2 Incompatibilidades

Ndo aplicavel.

6.3 Prazo de validade

5 anos.

6.4 Precaugles especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 30°C.
6.5 Natureza e contelido do recipiente
Embalagens com 20 comprimidos revestidos acondicionados em blister de Alu/ PVC.

6.6 Precaugles especiais de eliminagdo e manuseamento

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 7 - 39 Piso, 2740-244 Porto Salvo
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8. NUMEROS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

NO de registo: 9767004 - 20 comprimidos revestidos, 10 mg + 500 mg, blister de
Alu/ PVC.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUGCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdao: 13 de dezembro de 1990
Data da ultima renovacdo: 17 de fevereiro de 2005

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



