Prospecto: informacién para el usuario

Doliact® 50 mg capsulas duras

tramadol, hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener ?ue volver a leerlo.
- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede

gemudicarles.

i experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.
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1. Qué es Doliacty para qué se utiliza

Tramadol - el Frincipio activo de este medicamento - es un analgésico
perteneciente a gruFo de los opioides que acttia sobre el sistema nervioso
central. Alivia el dolor actuando sobre células nerviosas especfficas de la
médula espinal y del cerebro.

Doliact se utiliza en el tratamiento del dolor moderado a intenso en adultos y
adolescentes a partir de 12 afios.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Doliact

No tome Doliact

- Sies alérgico al tramadol 0 a alguno de los demds componentes de este
medicamento (incluidos en la seccién 6).

- En caso de intoxicaciones agudas originadas por alcohol, medicamentos
para dormir, analgésicos u otros medicamentos psicétropos (medicamentos
gue act(ian sobre el estado de animo y las emociones). )

- Si estd tomando también inhibidores de la MAO (cierto tipo de
medicamentos utilizados para el tratamiento de la depresion) o silos ha
tomado en los dltimos 14 dias antes del tratamiento con este medicamento
(ver “Otros medicamentos y Doliact”).

- Si padece epilepsia y sus crisis convulsivas no estén adecuadamente
controladas con tratamiento.

- Para el tratamiento del sindrome de abstinencia.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Doliact:
- Si piensa que tiene dependencia de otros analgésicos (opioides).
- Si presenta trastornos de la consciencia (si piensa que se va a desmayar).
- Si se encuentra en estado de shock (un signo de este estado puede ser
el sudor fro). )
- Si presenta un aumento de la presién intracraneal (por ejemplo, después de
un traumatismo craneoencefélico o enfermedades que afectan al cerebro).
- Si tiene dificultad para respirar. ) ) )
- Si es epiléptico 0 padece crisis convulsivas, porque el riesgo de sufrir
convulsiones puede aumentar.
- Sitiene alguna enfermedad de higado o de rifion.
- Si sufre depresion y estd tomando antidepresivos puesto que al%unos
u?de? )interactuar con el tramadol (véase «Otros medicamentos y
oliact).

Existe un débil riesgo de que experimente un sindrome serofoninérgico
susceptible de aparecer después de haber tomado tramadol en combinacién
con determinados antidepresivos o tramadol en monoterapia. Consulte
inmediatamente con un médico si presenta a\%umo de los sintomas ligados a
este sindrome grave (ver seccion 4 «Posibles efectos adversos»).

Trastornos respiratorios relacionados con el suefio

Tramadol puede provocar trastornos resFiratorips relacionados con el
suefio, como aFnea del suefio (pausas en la respiracion durante el suefio)
e hiporemia relacionada con el suefio (nivel bajo de oxigeno en la sangre).
Entre los sintomas pueden incluirse pausas en la respiracion durante el
suefio, despertares nocturnos debidos a la falta de aliento, dificultad para
mantener el suefio o somnolencia excesiva durante el dia. Si usted u ofra
persona observa estos sintomas, péngase en contacto con su médico. Puede
que su médico considere una reduccion de la dosis.

Se han notificado crisis epiIeJ)ticas‘en pacientes que estaban tomando
tramadol a la dosis recomendada. El riesgo puede aumentar cuando la dosis
de tramadol excede la dosis maxima diaria recomendada (400 mg).

Tolerancia, dependencia y adiccién

Tenga en cuenta que este medicamento puede provocar dependencia
fl’swcayFsmoIéglca. n pacientes con tendencia al abuso de medicamentos
0 aquellos con dependencia a medicamentos, se debe llevar a cabo el
tratamiento con tramadol s6lo durante periodos cortos de tiempo y bajo
estricto control médico.

Este medicamento contiene tramadol, que es un medicamento opioide.
El uso repetido de opioides puede hacer que el farmaco sea menos eficaz
(el organismo se_acostumbra a él, lo que se conoce como tolerancia
farmacologica). El uso repetido de Doliact también puede Brovocar
defendenaa, abuso y  adiccion, lo que podrfa dar lugar a una sobredosis
potencialmente mortal. EI riesgo de estos efectos adversos puede ser mayor
con una dosis mas alta y un uso més prolongado.

La dependencia o la adiccin pueden provocar la sensacion de falta de control
sobre la cantidad de medicamento que debe usar o sobre la frecuencia con
la que debe usarlo.

El riesgo de dependencia o adiccion varia de una persona a ofra. El riesgo de

volverse dependiente o adicto a Doliact puede ser mayor si:

- Usted o cualquier miembro de su familia han abusado del alcohol o

experimentado dependencia de él, de medicamentos con receta o de

droFas ilegales (“adiccion”).

Es fumador. } )

- Ha tenido alguna vez problemas con el estado de &nimo (depresion,
ansiedad o un trastorno de la- personalidad) o ha seguido el tratamiento de
un psiquiatra por otras enfermedades mentales.

Si observa cualquiera de los siguientes sintomas mientras utiliza Doliact,
podrfa ser un signo de dependencia o adiccion: ‘
- Ne%esna usar el medicamento durante més tiempo del indicado por su
médico.
Necesita usar una dosis superior a la recomendada.
- Esté utilizando el medicamento por motivos distintos a los prescritos, por
ﬂemplq, “para estar tranquilo” o “para ayudarle a dormir”.
a realizado intentos repetidos e infructuosos de dejar de usar el uso del
medicamento o controlar su uso.
- Se siente indispuesto cuando deja de usar el medicamento, y se Siente
mejor una vez que vuelve a tomarlo («efectos de abstinencia»).

Si nota cualquiera de estos signos, consulte a su médico para determinar la
mejor modalidad de tratamiento para usted, cuando es apropiado suspender

el medicamento y como hacerlo de forma segura (ver seccién 3, si interrumpe
el tratamiento con Doliact).

Informe también a su médico si a{)arece alguno de estos problemas durante el
tratamiento con este medicamento o si le Sucedieran alguna vez.

Fatiga extrema, falta de apetito, dolor abdominal grave, néuseas, vomitos
0 presion arterial baja. Pueden ser indicadores de msuficiencia suprarrenal
(niveles bajos de cortisol). Si tiene estos sintomas, pdngase en contacto con
su médico, que decidiré si necesita tomar suplementos hormonales.

Tramadol es transformado en el higado por una enzima. Algunas personas
tienen una variacion de esta enzima'y esto puede afectar a cada persona de
formas diferentes. En algunas personas, es posible que no se consiga un alivio
suficiente del dolor, mientras que otras personas tienen més probabilidades
de sufrir efectos adversos graves. Si nota cualquiera de los siguientes efectos
adversos, debe dejar de tomar este medicamento y consultar con un médico
de inmediato: respiracion lenta osuperflual, confusion, somnolencia, pupilas
contraidas, malestar general o vmitos, estrefiimiento, falta de apetito.

Los nifios con apnea obstructiva del suefio que son tratados con opiodes
para tratar el dolor posterior a la amigadalectomia o adenoidectomia pueden
ser particularmente sensibles a los efectos depresores respiratorios. Evite
el uso de tramadol en adolescentes de 12 a 18 afios de edad 1ue tengan
otros factores de riesgo que puedan aumentar su sensibilidad a los efectos
depresores respiratorios del tramadol a menos que los beneficios superen los
Foswbles riesgos. Los factores de riesgo incluyen afecciones asociadas con
a pulmonar Severa, la enfermedad neuromuscular y el uso concomitante
de otros medicamentos que causan depresion respiratoria, hipoventilacion,
como el estado postoperatorio, la apnea obstructiva del suefio, la obesidad,
la enfermedad. Al igual que con los adultos al prescribir tramadol para
adolecente, el médico debe elegir la dosis efectiva mas baja durante el
periodo més corto e informar a los pacientes y cuidadores sobre estos riesgos
¥ los signos de sobredosis de opiodes.

Nifios y adolescentes o

Uso en nifios con problemas respiratorios:

No se recomienda el uso de tramadol en nifios con problemas respiratorios,
ya que los sintomas de la toxicidad por tramadol pueden empeorar en estos
nifios.

Otros medicamentos y Doliact =~
Informe @ su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado
recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro medicamento.

Debe evitarse el tratamiento simultaneo de tramadol con inhibidores de
l(? MAQ (?erto tipo de medicamentos utilizados para el tratamiento de la
epresion).

Tanto el efecto como la duracion del alivio del dolor que produce tramadol
pueden verse reducidos si foma medicamentos que contengan:

- Carbamazepina (para crisis epilépticas).

- Ondansetron (para prevenir las nduseas).

Su médico le indicard si debe tomar este medicamento, y en qué dosis.

El riesgo de efectos adversos aumenta:

- Siesté tomando simultaneamente este medicamento con otros analgésicos
como morfina y codeina (incluso cuando se usa para el tratamiento de
la tos) y alcohol. En estos casos puede sentir somnolencia o mareo. Si
esto le ocurre consulte a su médico. EI uso concomitante de tramadol
con sedantes o medicamentos para el tratamiento del insomnio (como
benzodiacepinas) aumenta el riesgo de somnolencia, dificultades
respiratorias (depresion respiratoria), coma y puede ser potencialmente
mortal. Debido a esto, solo se debe considerar eFuso concomitante cuando
no sean posibles ofras opciones de tratamiento. Sin embargo, si su médico
le receta tramadol con medicamentos sedantes, deberd limitarle la dosis y
a duraci6n del tratamiento concomitante. Informe a su médico sobre todos
los medicamentos sedantes que esté tomando y si%a de forma rigurosa la
recomendacion de dosis de su médico. Puede ser (il informar a sus amigos
y familiares sobre los signos y sintomas indicados anteriormente. Informe a
Su médico si experimenta alguno de estos sintomas. B
Si esté tomando medicamentos que feciliten o puedan Frovocar crisis
convulsivas como es el caso de ciertos antidepresivos o antipsicéticos. El
riesgo de crisis convulsivas aumenta si toma tramadol de forma simulténea
a g[sséos medicamentos. Su médico le diré si tramadol es adecuado para
usted.

Si esté tomando medicamentos para el tratamiento de la depresion tramadol
puede interaccionar con estos medicamentos y Buede experimentar un
sindrome serotoninérgico (véase la seccion 4 «posibles efectos adversos»).
Si esta tomando anticoagulantes cumarinicos (medicamentos para dilur la
san%re), como por ejemplo la warfarina, mientras esta tomando tramadol.
E| efecto de estos medicamentos en la coagulacion sanguinea puede verse
afectado y pueden producirse hemorragias. )

Si toma medicamentos que pueden aumentar la acumulacién de tramadol
y, por tanto, sus efectos adversos (como, For ejemplo, ritonavir, quinidina,
paroxetina, fluoxetina, sertralina, amitriptilina, isoniacida, ketoconazol y
eritromicina).

- Si esté tomando gabapentina o pregabalina para tratar la epilepsia o el
dolor debido a problemas nerviosos (gdo\or neuropatico).

Toma de Doliact con alimentos { alcohol ‘

No consuma alcohol durante el tratamiento con este medicamento, ya que
su efedct‘o se puede intensificar. Los alimentos no influyen en el efecto de
tramadol.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar
embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico
o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Existe muy poca informacion disponible sobre la seguridad de tramadol en
muLeres embarazadas. Por lo tanto, no debe tomar este medicamento si esté
embarazada.
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El tratamiento cronico durante el embarazo puede causar sindrome de
abstinencia en los recién nacidos.

Tramadol se excreta en la leche matema. Por este motivo, no debe tomar
tramadol més de una vez durante la lactancia, o si toma tramadol mas de una
vez, debe interrumpir la lactancia.

Basado en la experiencia en humanos, no se sugiere que tramadol influya en la
fertilidad de hombres y mujeres.

Conduccidn y uso de maquinas } N )

Pregunte a su médico si Euede conducir o utilizar maquinas durante el
tratamiento con tramadol. ES importante que antes de conducir o utilizar
méquinas, observe como le afecta este medicamento. No conduzca ni utilice
méquinas si siente suefio, mareo, tiene vision borrosa o ve doble, o tiene
dificultad para concentrarse. Tenga especial cuidado al inicio del tratamiento,
tras un aumento de la dosis, tras un cambio de formulacin y/o al administrarlo
conjuntamente con otros medicamentos.

3. Como tomar Doliact

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo
asu médico o farmacéutico.

Antes de iniciar el tratamiento y de forma re%u\ar durante el mismo, su médico
también le explicaré lo que puede esperar del uso de Doliact, cuéndo y durante
cuanto tiempo debe usarlo, cuando debe ponerse en contacto con su médico y
cuando debe suspender el uso (ver también seccién 2).

La dosis debe ser ajustada a la intensidad del dolor y su sensibilidad individual.
Normalmente se debe tomar la menor dosis posible (1ue produzca alivio del dolor.
No tome més de 400 mg de hidrocloruro de tramadol al dia, salvo que su médico
as se o haya indicado.

A menos que su médico le haya dado instrucciones distintas, la dosis
recomendada es:

Adultos y adolescentes mayores de 12 afios ‘

Normalmente la dosis inicial es de 1-2 cépsulas (equivalente a 50-100 mg de

El%r?]cloruro de tramadol). Dependiendo del dolor, el efecto puede durar entre
-6 horas.

Uso en nifios ) N .
Este medicamento no esté recomendado para nifios menores de 12 afios.

Pacientes de edad avanzada

En pacientes de edad avanzada (mayores de 75 afios) la eliminacin de tramadol
puede ser lenta. Si este es su caso, Su médico podria recomendarle prolongar los
Intervalos de dosificacion.

Pacientes con insuficiencia hepética o renal y pacientes en dialisis

Si padece alguna enfermedad §rave de higado o rifién, el tratamiento con este
medicamento no esté recomendado. Si padece trastornos moderados de higado
0 rifién su médico podria prolongar los intervalos de dosificacion.

;Como y cuando debe tomar Doliact?
fas cépsulas se administran por via oral.

Tragar las capsulas enteras sin dividirlas ni masticarlas y con suficiente liquido.

Puedg tomar este medicamento tanto con el estémago vacio como con las
comidas.

;Durante cuanto tiempo debe tomar Dofiact?

Este medicamento no debe administrarse durante més tiempo que el
estrictamente necesario. Si requiere un tratamiento prolongado, su médico
controlara a intervalos cortos y regulares (si es necesario con interrupciones en
el trgtamiento) si debe continuar el tratamiento con este medicamento y con
qué dosis.

Si estima que el efecto de este medicamento es demasiado fuerte o demasiado
débil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

Si toma més Doliact del que debe .
Si ha tomado una dosis adicional por error, generalmente no tendra efectos
negativos. Debe tomar la siguiente dosis, tal y como se le ha prescrito.

Después de tomar dosis muy altas de tramadol puede producirse contraccion de
la Fuplla, vémitos, disminucion de la tension arterial, aumento de las pulsaciones,
colapso, disminucion del nivel de consciencia hasta coma (inconsciencia
profunda), ataques epilépticos y dificultad para respirar que puede llegar a
parada respiratoria. En este caso llame a un médico inmediatamente.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su
médico o farmacéutico indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidd tomar Doliact

Si olvidd tomar el medicamento es probable que el dolor vuelva a aparecer, No
tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas, simplemente continde
tomando tramadol como lo ha estado haciendo hasta el momento.

Si interrumpe el tratamiento con Doliact

Siinterrumpe o finaliza el tratamiento con este medicamento demasiado pronto,
es probable que el dolor reaparezca. Si desea interrumpir el tratamiento debido a
los efectos adversos, consulte a su médico.

No debe dejar de tomar de repente este medicamento a menos que se lo indique
su médico. Si desea deﬁr de tomar su medicamento, hable primero con su
médico, sobre todo si lo ha estado tomando durante mucho tiempo. Su médico
le informaré cuando y cémo interrumpirlo, lo que puede hacerse reduciendo
la dosis gradualmente para reducir la probabilidad de sufrir efectos adversos
innecesarios (sinftomas de abstinencia).

Generalmente no suelen presentarse efectos adversos cuando se interrumpe el
tratamiento con tramadol. Sin embargo, en raras ocasiones, personas que han
estado tomando este medicamento durante algin tiempo pueden sentirse mal
si interrumpen el tratamiento bruscamente. Pueden sentirse agitados, ansiosos,
nerviosos o temblorosos. Pueden encontrarse hiperactivos, tener dificultad para
dormir o presentar f)rob\emas en la digestion y en el trénsito intestinal. Muy pocas
personas pueden llegar a tener ataques de panico, alucinaciones, percepciones
Inusuales como picores, sensacion de hormigueo y entumecimiento, y ruidos en
os oidos (actfenos). Muy raras veces han sido detectados més sintomas inusuales
del sistema nervioso central como confusion, delirios, cambio de percepcion de
la personalidad (despersonalizacion), y cambio en la percepcién de la realidad
(desrealizacion) y delirios de persecucion (paranoia). Si experimenta alguno de
estos sintomas después de interrumpir el tratamiento con este medicamento,
consulte a su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su
médico o farmacéutico.

4, Posibles efectos adversos

Al'igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Debe consultar al médico inmediatamente si presenta sintomas de una reaccion
alérgica tales como hinchazon de la cara, la lengua y/o la garganta ylo dificultad
para tragar y sarpullido junto con dificultad para respirar.

Los efectos adversos més frecuentes durante el tratamiento con tramadol son
nuseas y mareos, que se producen en més de 1 de cada 10 personas.

MuMy frecuentes: pueden afectar a més de 1 de cada 10 personas
- Mareo.
- Nausea.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas
- Dolor de cabeza, adormecimiento.

- Fatiga. )

- Estrefiimiento, sequedad de boca, vomitos.

- Sudoracion (hiperhidrosis).

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

- Efectos sobre el corazn y la circulacion sanguinea (latidos cardiacos fuertes
y latidos cardiacos répidos, sensacion de mareo o colapso). Estos efectos
adversos Fueden ocurrr particularmente en pacientes que estan incorporados
0 que realizan un esfuerzo fisico.

- Deseo de vomitar (arcadas), malestar gastrointestinal (por ejemplo sensacin
de presion en el estémago, hinchazén), diarrea.

- Reacciones dérmicas (por ejemplo, picor, erupcion cuténea).

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas
- Reacciones alérgicas (por ejemplo, dificultad para respirar, sibilancias,
hinchazon de la piel) y shock (fallo circulatorio repentinof han ocurrido en
€asos muy raros.
- Latido lento del corazon.
Presion arterial aumentada.
Sensaciones anormales (por ejemplo, picor, hormigueo, entumecimiento),
temblor, crisis epilépticas, tirones musculares, movimientos descoordinados,
Eérdld.a.tran_snona de la consciencia (sincope), trastornos del habla.
as crisis epilépticas se producen principalmente tras el uso de dosis elevadas
de tramadol o cuando se ha tomado de forma simulténea ofro medicamento
ue Bueda inducirlas.
ambios en el apetito.
Alucing.cli‘ones, estado de confusion, alteraciones del suefio, delirio, ansiedad
pesadillas.
- éue_den aparecer alteraciones psicoldgicas tras el tratamiento con tramadol.
Su intensidad V naturaleza puede variar (segin la personalidad del paciente y
a duracion def tratamiento). Estas pueden aparecer en forma de cambios del
estado de &nimo (normalmente euforia, ocasionalmente irritabilidad), cambios
en la actividad (habitualmente disminucion y ocasionalmente aumento)
y disminucion de la percepcion cognitiva y sensorial (alteraciones de los
sentidos y de la percepcion que pueden conducir a errores de juicio).
- Puede originar dependencia al medicamento.
Cuando se interrumpe el tratamiento de forma brusca, puede aparecer
sindrome de abstinencia (ver “Si interrumpe el tratamiento con Doliact”).
- Visin borrosa, contraccion de las pupilas (miosis), dilatacion excesiva de las
Bupl\as (midriasis). o
esgwraclon lenta, falta de aire (disnea). )
Se ha informado de la aparicion de casos de empeoramiento del asma,
sin embargo no se ha establecido si fueron causados por tramadol. Si se
exceden las dosis recomendadas o si se toma de forma concomitante con
otros medicamentos que deprimen la funcién cerebral se puede producir una
disminucion de la frecuencia respiratoria.
- Debilidad muscular. } } o
Dificultad o dolor al orinar, menos cantidad de orina de lo normal (disuria).

MU¥ raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas
- Aumento de enzimas hepaticas.

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles
- Disminucidn de los niveles de aziicar en sangre.

- Hipo.

- Sindrome serotoninérgico, que puede manifestarse mediante cambios
del estado mental (por ejemplo agitacion, alucinaciones, coma), y otros
efectos, como fiebre, incremento de la frecuencia cardiaca, presion arterial
inestable, contracciones musculares involuntarias, rigidez muscular, falta de
coordinacion ylo sintomas gastrointestinales (por ejemplo nauseas, vémitos,
diarrea) (véase seccion 2 «qué necesita saber antes de tomar Doliact).

Comunicacion de efectos adversos )

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o
farmacéutico, incluso Si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen
en este prospecto. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted
puede contribuir a proporcionar més informacidn sobre la seguridad de este
medicamento.

5. Conservacion de Doliact
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Conserve este medicamento en un lugar seguro y protegido, al que no puedan
acceder otras personas. Este medicamento puede causar dafos graves e incluso
ser mortal para las personas a las que no se les haya recetado.

No conservar a temperatura superior a 30°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece
enel envg_se después de CAD. La fecha de caducidad es el (ltimo dfa del mes
que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. En caso
de duda, pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases Y de los
medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudaré a proteger el medio
ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Doliact ) )
- El' principio activo es tramadol. Cada cépsula contiene 50 mg de hidrocloruro
de framadol.
- Los demés comFonentes son: o
-Contenido de la capsula: hidrégeno fosfato de calcio anhidro, estearato de
magnesio, silice coloidal anhidra. o ) )
-Capsula dura de gelatina: gelatina, dixido de titanio (E-171), dxido de hierro
amarillo (E-172) e indigotina (E-132).

AsBec_to del producto y contenido del envase

- Doliact son cépsulas duras con la tapa de color verde opaca y el cuerpo de
color amarillo opaco, conteniendo polvo blanco inodoro.

- Cada_envese contiene 20 o 60 capsulas acondicionadas en blisteres de
Aluminio/PVC.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacién
Laboratorios Cinfa, S.A. ‘

Carretera Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta

31620 Huarte (Navarra) - Espafia

Fecha de la Gltima revision de este prospecto: Junio 2021.

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en
1(74 ga’ ina web de fa Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

IPS) http:/fwww.aemps.gob.es/
Qcinfa

Laboratorios Cinfa, S.A.
Olaz-Chipi, 10 P.I. Areta
31620 Huarte (Navarra)
ESPANA



