IOD-IPEN-131°

IPEN-CNEN

Solucao oral

37 MBq (1 mCi) em até 1,0 mL

74 MBq (2 mCi) em até 2,0 mL

111 MBq (3 mCi) em até 3,0 mL

148 MBq (4 mCi) em até 4,0 mL

185 MBq (5 mCi) em até 5,0 mL
370 MBq (10 mCi) em até 1,0 mL
555 MBq (15 mCi) em até 1,5 mL
740 MBq (20 mCi) em até 2,0 mL
925 MBq (25 mCi) em até 2,5 mL
1110 MBq (30 mCi) em até 3,0 mL
1295 MBq (35 mCi) em até 3,5 mL
1480 MBq (40 mCi) em até 4,0 mL
1665 MBq (45 mCi) em até 4,5 mL
1850 MBq (50 mCi) em até 0,7 mL
2220 MBq (60 mCi) em até 0,8 mL
2590 MBq (70 mCi) em até 0,9 mL
2960 MBq (80 mCi) em até 1,0 mL
3330 MBq (90 mCi) em até 1,2 mL
3700 MBq (100 mCi) em até 1,3 mL
5550 MBq (150 mCi) em até 1,9 mL
7400 MBq (200 mCi) em até 2,5 mL
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IOD-IPEN-131®
iodeto de sodio (131 1)

ATENCAO

O IOD-IPEN-131 E PARA USO EXCLUSIVO EM DIAGNOSTICO E TERAPIA NA MEDICINA
NUCLEAR

APRESENTACAO

Solugao oral.

O IOD-IPEN-131 possui as seguintes apresentacdes na data e hora de calibracao:

37 MBq (1 mCi) de iodeto de sodio (131 1) em até 1,0 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.

74 MBq (2 mCi) de iodeto de sodio (131 I) em até 2,0 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.

111 MBq (3 mCi) de iodeto de sddio (131 I) em até 3,0 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
148 MBq (4 mCi) de iodeto de sodio (131 I) em até 4,0 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
185 MBq (5 mCi) de iodeto de sddio (131 I) em até 5,0 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
370 MBq (10 mCi) de iodeto de sodio (131 I) em até 1,0 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
555 MBq (15 mCi) de iodeto de sodio (131 I) em até 1,5 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
740 MBq (20 mCi) de iodeto de sodio (131 I) em até 2,0 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
925 MBq (25 mCi) de iodeto de sodio (131 I) em até 2,5 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
1110 MBq (30 mCi) de iodeto de sodio (131 I) em até 3,0 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
1295 MBq (35 mCi) de iodeto de sodio (131 I) em até 3,5 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
1480 MBq (40 mCi) de iodeto de sodio (131 I) em até 4,0 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
1665 MBq (45 mCi) de iodeto de sodio (131 I) em até 4,5 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
1850 MBq (50 mCi) de iodeto de sodio (131 I) em até 0,7 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
2220 MBq (60 mCi) de iodeto de sodio (131 I) em até 0,8 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
2590 MBq (70 mCi) de iodeto de sodio (131 I) em até 0,9 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
2960 MBq (80 mCi) de iodeto de sodio (131 I) em até 1,0 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
3330 MBq (90 mCi) de iodeto de s6dio (131 I) em até 1,2 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
3700 MBq (100 mCi) de iodeto de s6dio (131 I) em até 1,3 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
5550 MBq (150 mCi) de iodeto de so6dio (131 I) em até 1,9 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.
7400 MBq (200 mCi) de iodeto de so6dio (131 I) em até 2,5 mL, embalagem com 1 frasco-ampola.

ADMINISTRACAO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém, na data e hora de calibragao:
37 MBq (1 mCi) de iodeto de sodio (131 I)

74 MBq (2 mCi) de iodeto de sodio (131 1)
111 MBq (3 mCi) de iodeto de sddio (131 I)
148 MBq (4 mCi) de iodeto de sddio (131 I)
185 MBq (5 mCi) de iodeto de sddio (131 I)
370 MBq (10 mCi) de iodeto de sédio (131 I)
555 MBq (15 mCi) de iodeto de sédio (131 I)
740 MBq (20 mCi) de iodeto de sédio (131 I)
925 MBq (25 mCi) de iodeto de sédio (131 I)
1110 MBq (30 mCi) de iodeto de sodio (131 I)
1295 MBq (35 mCi) de iodeto de sodio (131 1)
1480 MBq (40 mCi) de iodeto de sodio (131 I)
1665 MBq (45 mCi) de iodeto de sodio (131 1)
1850 MBq (50 mCi) de iodeto de sodio (131 1)
2220 MBq (60 mCi) de iodeto de sodio (131 1)
2590 MBq (70 mCi) de iodeto de sodio (131 1)



2960 MBq (80 mCi) de iodeto de sodio (131 1)

3330 MBq (90 mCi) de iodeto de sodio (131 1)

3700 MBq (100 mCi) de iodeto de sodio (131 1)

5550 MBq (150 mCi) de iodeto de sodio (131 )

7400 MBq (200 mCi) de iodeto de sodio (131 1)
Excipientes: hidroxido de sodio e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O IOD-IPEN-131 ¢ indicado para diagnostico e terapia de doengas da tireoide:
e Como agente diagndstico, para a avaliacdo da funcdo tireoidiana e na localizagdo de metastases
associadas a doengas malignas da tireoide;
e Como agente terapéutico para hipertiroidismo e determinados carcinomas de tireoide.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O IOD-IPEN-131 ¢ utilizado para aquisicio de imagens cintilograficas e terapia em Medicina Nuclear. E
uma substancia radioativa que tem a capacidade de se acumular nas células da tireoide.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O IOD-IPEN-131 ¢ contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade ao iodeto de sddio (131
I) ou a qualquer um de seus componentes (ver Composi¢ao).

Este medicamento ndo deve ser utilizado em pacientes com dificuldade para engolir, problemas digestivos,
ulceras, vomito e diarreia; pacientes com depressao medular; funcdo respiratoria restrita; restricdo funcional
das glandulas salivares.

Categoria de risco na gravidez: X. Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou
que possam ficar gravidas durante o tratamento.

Este medicamento pode causar malformacao ao bebé durante a gravidez.

Mulheres em idade fértil devem evitar a gravidez logo apds a administragdo do radiofarmaco. Em caso de
amamentacdo, substituir o leite materno por alimentacao artificial.

Pacientes nos quais o dano neurologico ou inflamagdo decorrentes de iodoterapia de metastases podem
causar compressao severa também ndo devem receber iodeto de sodio (131 I).

O IOD-IPEN-131 também ¢ contraindicado para pacientes em tratamento antitireoidiano ou de doencas
malignas da tireoide sem captacdo de iodo; pacientes com obstrugdo ou diverticulo do eso6fago.

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

O médico responsavel pela utilizagdo do medicamento informara sobre a necessidade de algum preparo antes
do uso.

Populacio pediatrica: A eficicia e seguranca para uso pediatrico ndo foram estabelecidas. O uso pediatrico
deve ser considerado cuidadosamente, considerando a necessidade clinica e a relacdo risco/beneficio nos
pacientes desse grupo.

Uso em idosos: Niveis baixos de s6dio no sangue foram observados em pacientes idosos que tiveram sua
tireoide removida. E mais provavel que este evento ocorra em mulheres e em pacientes que tomam
medicamentos que aumentam a quantidade de agua e sodio que ¢ excretada na urina (diuréticos, como
hidroclorotiazida). Exames de sangue regulares poderdo ser requeridos para verificar a quantidade de
eletrélitos no sangue.

Funcao gonadal em homens: o uso de banco de esperma pode ser considerado para compensar o potencial
reversivel de dano da funcdo gonadal em homens, devido a doses terapéuticas altas de radioiodo, em casos
de pacientes com doenga extensiva.

Pacientes com disfuncio renal: o iodeto de sddio (131 I) é excretado primariamente por via renal, pacientes
com fung¢do renal diminuida podem apresentar excre¢do mais lenta do radiofarmaco, o que resultara em
maior dose de radiacdo absorvida. Isto requer consideragdo cuidadosa do risco/beneficio uma vez que ¢
possivel uma maior exposigdo a radiacdo. Nestes pacientes pode ser necessario o ajuste da posologia.



Mulheres com potencial para engravidar: para administrar o radiofdirmaco ¢ importante descartar
gravidez. Qualquer mulher que tenha perdido um periodo deve ser considerada gravida até prova em
contrario. Em caso de duvida sobre sua potencial gravidez (se a mulher perdeu um periodo, se o periodo ¢
muito irregular, etc.), técnicas alternativas que ndo usem radiacdo ionizante (se houver) devem ser oferecidas
a paciente. As mulheres que recebem iodeto de sodio (131 I) devem ser aconselhadas a ndo engravidar
dentro de 6 a 12 meses apds a administragao.

Contracep¢ao em homens e mulheres: Contracepgao por 6 meses (para pacientes com condigdes benignas
da tireoide) ou 12 meses (para pacientes com céncer de tireoide) ¢ recomendada para ambos os sexos apods a
administracdo terapéutica de iodeto de sodio (131 I). Os homens ndo devem ser pai de uma crianga por um
periodo de 6 meses apds o tratamento com iodo radioativo para permitir a substituicdo de espermatozoides
irradiados por espermatozoides ndo irradiados. O banco de espermatozoides deve ser considerado para
homens que tém uma doenca extensa e, portanto, podem precisar de doses terapéuticas de iodeto de sddio
(131 D).

Fertilidade: Apos a terapia com radioiodo do carcinoma da tireoide, pode ocorrer um comprometimento da
fertilidade dependente da dose em homens e mulheres. Dependendo da dose de atividade, um
comprometimento reversivel da espermatogénese pode ocorrer em doses acima de 1850 MBq. Efeitos
clinicos relevantes incluindo oligospermia e azoospermia e niveis séricos de FSH séricos elevados foram
descritos apds administragdo superior a 3700 MBq.

O iodo estavel, farmacos que alteram a fungdo tireoidiana e amiodaronas reduzem a captacdo do
radiofarmaco.

O paciente ndo pode ter recebido contraste radiografico até quatro semanas antes da administragdo do IOD-
IPEN-131. O litio aumenta a captagdo do iodeto de sodio (131 I).

A tabela a seguir apresenta os periodos recomendados para a interrup¢do no uso de alguns medicamentos
para o caso de tratamento com IOD-IPEN-131.

Periodo de retirada antes da

Substancias ativas

administracao de iodeto de sédio
(1311)

Medicamentos antitireoidianos (por exemplo, carbimazol,
metimazol, propiluracilo), perclorato

1 semana antes de iniciar o tratamento
até varios dias apos

Salicilatos, corticosteroides, nitroprussiato de sodio,
sulfobromoftaleina de sodio, anticoagulantes, anti-histaminicos,
antiparasitarios, penicilinas, sulfonamidas, tolbutamida, tiopental

1 semana

Fenilbutazona

1 — 2 semanas

Expectorantes e vitaminas contendo iodo

Aproximadamente 2 semanas

Preparacdes de hormdnios tireoidianos

Triiodotironina 2 semanas
Tiroxina 6 semanas

Benzodiazepinas, litio

Aproximadamente 4 semanas

Amiodarona* 3 — 6 meses
Preparacdes contendo iodo para uso tépico 1 — 9 meses
Meios de contraste contendo iodo soluvel em agua 6 — 8 semanas
Meios de contraste contendo iodo lipossoluvel Até 6 meses

* Devido a longa meia-vida da amiodarona, a captagdo de iodo no tecido da tireoide pode ser diminuida por

varios meses.

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

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

O frasco lacrado de IOD-IPEN-131 deve ser armazenado na posic¢ao vertical, protegido da luz e conservado
em um recipiente blindado (embalagem protetora de chumbo) devendo ser mantido em temperatura ambiente
(15a30 °C).

O frasco contendo o IOD-IPEN-131 pode sofrer alteragdo de cor por exposi¢do a radiacdo emitida pelo
radiofarmaco, o que ndo interfere na sua qualidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.



Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Solugdo limpida e incolor.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este produto s6 pode ser preparado e administrado em estabelecimento clinico credenciado pelas entidades
de controle nuclear e sanitario, de forma a cumprir simultaneamente os requisitos de protecdo contra
radiagdes e os de qualidade farmacéutica. Apds serem coletados dados sobre a indicacdo do exame ou do
protocolo terapéutico, o IOD-IPEN-131 ¢ administrado por via oral ao paciente. Quando administrado para
procedimento diagndstico, apds um periodo de espera de captacdo, nas condigdes pré-determinadas pelo
médico, o paciente ¢ posicionado no equipamento para determinar a captagdo da glandula tireoide ou a
aquisicdo de imagens da glandula, em repouso e a dura¢do depende do tipo de avaliacdo. Em seguida, o
médico responsavel ird analisar a captacdo obtida ou a qualidade das imagens, avaliando a necessidade ou
ndo da realizacdo de imagens extras. Apds conclusdo do exame, o paciente poderd assumir suas tarefas
diérias, de acordo com as recomendagdes dadas pelo médico responsavel.

No caso de aplicagdes terapéuticas, o paciente podera ficar internado e o tempo de internacdo pode variar.
Apos a liberacdo, o paciente podera assumir suas tarefas didrias, de acordo com as recomendagdes da equipe
responsavel. E recomendavel aumentar a eliminagdo do medicamento for¢ando a diurese com ingestio de
liquidos e esvaziamento da bexiga.

Para evitar o efeito de atordoamento, a atividade de IOD-IPEN-131 a ser utilizada no exame diagnostico do
tipo PCI (Pesquisa de Corpo Inteiro) deve ser cuidadosamente determinada pelo médico responsavel, que
podera optar pela utilizagdo de radiofarmaco que emprega iodo-123.

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

O médico responsavel pela utilizagdo do medicamento informara sobre a necessidade de repeticdo do
procedimento.
Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Para cada paciente, a exposicao a radiagdo deve ser justificavel pelo beneficio provavel. A frequéncia de
efeitos indesejaveis apresentada na tabela abaixo ¢ definida da seguinte forma: muito comum (ocorre em
mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento); comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes
que utilizam este medicamento); incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento); raro (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento); muito
raro(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento) e ndo conhecido (frequéncia
ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis). Dentro de cada grupo de frequéncia, as reacdes
adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Reacoes adversas apos doses de diagndstico

Classe de orgaos de sistemas Reaciio adversa Frequéncia
Disturbios do sistema imunoldgico Reacdes de hipersensibilidade Nao conhecida
Disturbios gastrintestinais Néusea, vomito Nao conhecida
Distarbios congénitos, familiares e T . . ~ .

" & ’ Distarbios congénitos da tireoide Nao conhecida
gencticos

A exposicao a radiacdo ionizante esta ligada a indug¢do do cancer e ao potencial de desenvolvimento de
problemas hereditarios. Para investigagdes em medicina nuclear de diagnéstico, as evidéncias estatisticas
atuais sugerem que esses eventos adversos devem ocorrer com uma baixa probabilidade.

Efeitos indesejaveis apos doses terapéuticas

Classe de orgaos de sistemas Reaciio adversa Frequéncia

Disturbios do sangue e do Supressdo da medula dssea, incluindo

. P . . S . Nao conhecida
sistema linfatico trombocitopenia grave, eritrocitopenia e / ou




Classe de orgaos de sistemas Reaciio adversa Frequéncia
leucopenia
s Sindrome de Sicca, dacriostenose adquirida Incomum
Disturbios oculares - — po -
Oftalmopatia enddcrina Nao conhecida
Sialadenite transitoria ou persistente, incluindo .
NP . . , Muito comum
Distarbios gastrintestinais boca seca, ndusea
Vomito Raro
Hipotireoidismo Muito comum
T . Hipertiroidismo agravado, doenca de Basedow
Disturbios enddcrinos . St ~ .
(Graves), hipoparatiroidismo, Nao conhecida
hiperparatiroidismo
Neoplasias benignas, malignas e Leucemia Incomum
nao especificadas (incluindo A L . A ~ .
. peet ( Cancer gastrico, bexiga e cancer de mama Nao conhecida
cistos e polipos)
Disturbios do sistema . o ~ .
. . Hipersensibilidade Nao conhecida
imunoldgico
Sistema reprodutivo e disturbios | Comprometimento da fertilidade em homens ¢ ~ .
g Nao conhecida
mamarios mulheres
Transtornos congénitos T A . ~ .
o £€ ’ Distarbios congénitos da tireoide Nao conhecido
familiares e genéticos
. L Lesdo por radiagdo, incluindo tireoidite por .
Lesdes, intoxicagdo e S A Muito comum
o . radiagdo, dor associada a radiagdo
complicagdes do procedimento ~
Obstrucao traqueal Raro

Consequéncias iniciais
A ocorréncia de pneumonia e fibrose pulmonar causada por radiagdo foi descrita em pacientes com
metastases pulmonares.
No tratamento de metastases de carcinomas da tireoide com envolvimento do sistema nervoso central (SNC),
deve-se ter em mente a possibilidade de edema cerebral local e / ou um aumento do edema cerebral existente.

Consequéncias tardias

O hipotireoidismo dependente da dose pode ocorrer como uma consequéncia tardia do tratamento com
radioiodo do hipertiroidismo. Isso pode se manifestar semanas ou anos apds o tratamento, exigindo uma
medicdo oportuna adequada da fungdo tireoidiana e terapia de reposic¢do tireoidiana apropriada. O
hipotireoidismo geralmente ndo ¢ observado até 6 a 12 semanas apods o tratamento.

O mau funcionamento das glandulas salivares e / ou lacrimais com sindrome Sicca resultante também pode
aparecer com um atraso de varios meses e até dois anos apds a terapia com radioiodo. A epifora devido a
obstrucdo do ducto nasolacrimal aparece principalmente de 3 a 16 meses apos o tratamento com radioiodo.
Em um relatorio da literatura, o carcinoma das glandulas salivares foi descrito ap6s a sialadenite induzida por
radioiodo.

Como consequéncia tardia, pode ocorrer depressdo reversivel ou, em casos muito raros, irreversivel da
medula 6ssea, apresentando trombocitopenia isolada ou eritrocitopenia, que pode ser fatal. E mais provével
que a depressdo da medula 6ssea ocorra apds uma administracao Unica de mais de 5000 MBq ou apds
administracdo repetida em intervalos inferiores a 6 meses.

Manifestacdes graves de hiponatremia foram relatadas ap6s terapia com iodeto de sodio (131 I) em pacientes
idosos submetidos a tireoidectomia total. Fatores de risco incluem idade avangada, sexo feminino, uso de
diuréticos tiazidicos e hiponatremia no inicio da terapia com iodeto de soédio (131 I). Medic¢des regulares de
eletrdlitos séricos devem ser consideradas para esses pacientes.

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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



Nao existem informagdes disponiveis acerca de sintomas por superdose de radiacdo com este radiofarmaco.
Caso isto ocorra, o tratamento devera ser direcionado para a manutengdo das fungdes vitais.

A dose absorvida pelo paciente deve ser reduzida o quanto possivel através do aumento da eliminagdo do
radiofarmaco pelo organismo forcando a diurese com ingestao de liquidos, e aumentando-se a frequéncia do
esvaziamento da bexiga.

Além disso, o bloqueio da glandula tireoide recomendado (por exemplo, com perclorato de potassio), a fim
de reduzir a exposicdo a radiagdo da glandula tireoide. Para reduzir a captagdo de iodeto de sédio (131 I),
podem ser utilizados medicamentos eméticos.

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
orientacgoes.

10.DIZERES LEGAIS
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CNPJ 00.402.552/0001-26

Indistria Brasileira
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USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em xx/Xx/XXXX.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°. Assunto Data do N°. Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentagdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
10886- 10886-
05/11/2020 | 3879247208 | | RARIOFARMACO- | 5,4 4/0000 | 3879247208 | RARIOFARMACO- | o514,5000 Versao inicial VP e VPS Todas
Incluséo inicial de texto Incluséo inicial de texto
de bula— RDC60/12 de bula— RDC60/12
4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e Precaugdes
7. Cuidados de
Armazenamento do VPS
Medicamento
9. Reagbes Adversas
10800 10809 — e 11(.j Dizereds Legais
- : . Quando nao devo usar este
14/01/2022 | 175852227 | | RARIOFARMACO = 144 010005 | 175850227 RARL%EQE?? c(i:eo 14/01/2022 medicamento? Todas
Notificagdo de Alteragédo Alteracio de Texto de 4. O que devo saber antes de
de Texto de Bula ¢ usar este medicamento?
Bula
7. O que devo fazer quando
eu me esquecer de usar este VP
medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
11. Dizeres Legais
10809 — Alteracado da logomarca do
RADI&g/?\%QM;CO RADIOFARMACO — IPEN VPS
e e Notificagéo de 5. Onde, como e por quanto Todas
Notificagdo de Alteragdo Alteragdo de Texto de tem d t
de Texto de Bula ¢ PO POSSO guaraar este VP

Bula

medicamento?




