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N\esocol MMX 1200 mg

mesalazina

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de liberacdo prolongada. Embalagens com 10, e 30 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSIGCAO

Cada comprimido de Mesacol® MMX* contém 1,2 g de mesalazina.

Excipientes: carmelose sédica, cera de carnadba, acido esteéarico, silica coloidal hidratada, amidoglicolato de sédio,
talco, estearato de magnésio, copolimeros de acido metacrilico, acido citrico, didxido de titanio, 6xido férrico vermelho
e macrogol 6000.

1. INDICACOES
Mesacol® MMX" est4 indicado como antiinflamatério de acdo local no tratamento da colite ulcerativa ativa leve a
moderada, na fase aguda (inducdo da remissdo) e na manutencao da remissao.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A colite ulcerativa ¢ uma doenca cronica recorrente que necessita de um modo geral de terapia medicamentosa para a
manutencdo de uma remisséo clinica eficaz. A maioria dos pacientes apresenta, pelo menos, um episodio de recidiva ap6s o
diagnéstico inicial. A eficacia de um regime da manutencdo bem sucedido depende muito da adesdo do paciente ao
tratamento, tendo Vérios estudos comprovado a correlag&o entre adesdo ao tratamento e remisséo clinica da doenca.* Esta
nova tecnologia MMX da mesalazina favorece a adesdo do paciente a terapia e, pela incorporacdo de grande quantidade de
mesalazina (1.200 mg) por comprimido, reduz a necessidade de um grande nimero de comprimidos para que se obtenha e
mantenha uma posologia terapéutica ideal, com uma nica tomada diaria do medicamento.!

Um estudo duplo-cego, randomizado, double-dummy, avaliou a resposta terapéutica a mesalazina MMX (1.200 mg trés
vezes ao dia) em pacientes com colite ulcerativa em comparacdo com a mesalazina administrada em enema (4.000
mg/100 ml). O objetivo primario foi a remissdo dos sintomas em 8 semanas de terapia através do indice de Atividade
Clinica. Apds 8 semanas de tratamento, as remissdes clinicas foram de 60% para o grupo MMX versus 50% no grupo
do enema; as taxas de remissdo endoscopica e histoldgica foram de 45% e 15% vs 37% e 8%, respectivamente. As taxas
de adeséo ao tratamento foram de 97% para pacientes em remisséo e de 93% para pacientes com sintomas ativos com a
mesalazina MMX e de 88% e 66%, respectivamente, para a mesalazina enema.’

Dois estudos amplos duplo-cegos, randomizados, controlados com placebo, com metodologias similares (estudos
SPD476-301 e SPD476-302), foram conduzidos em 623 pacientes com colite ulcerativa ativa, leve a moderada. A
populacdo do estudo foi primariamente caucasiana (80%), com uma média de idade de 42 anos (6% com idade igual ou
superior a 65 anos), sendo 50% do sexo masculino. Ambos os estudos usaram doses de 2.400 mg e 4.800 mg diarias de
Mesacol® MMX" em tomada Gnica (od) diéria por 8 semanas, administradas com alimentos, com excecdo do grupo
tratado com 2.400 mg/dia no estudo 1, no qual foi usada a administracdo de 1.200 mg duas vezes ao dia. O objetivo de
eficacia primaria em ambos estudos foi comparar a porcentagem de pacientes em remissdo apos as 8 semanas nos dois
grupos de tratamento (Mesacol® MMX" vs placebo). Remissdo foi definida como um indice de Atividade da Doenca
Colite Ulcerativa (UC-DIA) menor ou igual a 1 (um), com escore zero para sangramento retal e para freqiiéncia de
evacuacdes, assim como uma reducéo de 1 (um) ponto ou mais no escore de sigmoidoscopia em relagéo ao basal.** No
estudo SPD476-301°, as taxas de remissdo clinica e endoscépica na semana 8 foram superiores ao placebo tanto com
mesalazina MMX 2,4 g duas vezes ao dia (34,1%; p<0,001) como com a dose de 4.800 mg uma vez ao dia (29,2%;
p=0,009). As taxas de melhora clinica foram 55,7% e 69,7% respectivamente com MMX vs 25,9% com o placebo
(p<0,001 para ambas as doses). A melhora sigmoidoscépica foi de 61,4% com a dose de 2.400 mg bid, de 69,7% com a
dose de 4.800 mg od e de 35,5% com o placebo (p<0,01 para 4.800 mg od vs placebo).

No estudo SPD476-302 “, as doses de Mesacol® MMX™ de 2.400 mg e 4.800 mg diarias demonstraram superioridade
sobre o placebo no objetivo de eficicia primaria (Tabela 1). As duas doses também proporcionaram beneficios
adicionais consistentes nos parametros de eficacia secundaria, incluindo melhora clinica, insucesso do tratamento,
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remissdo clinica e melhora sigmoidoscépica. Mesacol® MMX™ 2.400 mg/dia e 4.800 mg/dia apresentaram perfis de
eficacia similares.
Tabela 1: Pacientes em remissdo na semana 8.

Pacientes em Placebo  Mesacol® MMX~ Mesacol® MMX~ Mesalazine
2.400 mg od 4.800 mg od 800 mg tid

Remiss&o 221%  40,5% (p<0,01)  41,2% (p=0,07)  32,6%

endoscopica (p=0,033)"°

Remisso clinica 22,1% 41,7% p=0,006)*  41,2% (p=0,007)* 33,7% (p=0,89) "*
Melhora Clinica 39,5% 60,7% (p=0,006) 64,7% (p<0,001) 55,8% (p=0,033)
% vs placebo NS = ndo significante od =umavez ao dia  tid = trés vezes ao dia

Referéncias:
1- Kedia P, Cohen RD. Once-daily MMX mesalamine for the treatment of mild-to-moderate ulcerative colitis. Therp
Clin Risk Manag 2007;3(5):919-27. 2- Prantera C, Viscido A, Biancone L et al. A new oral delivery system for 5-
ASA: preliminary clinical findings for MMX. Ifamm Bowel Sis 2005;11:421-7. 3- Lichtenstein GR, Kamm MA,
Boddu P, et al. Effect of once-or-twice —daily MMX mesalamine (SPD476) for the induction of remission of mild to
moderate active ulcerative colitis. Clin Gastroenterol Hepatol 2007;5:95-102. 4- Kamm MA, Sandborn WJ, Gassul
M, et al. Once-daily, high concentration MMX mesalamine in active ulcerative colitis. Gastroenterology 2007;132:66-
75.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

Os comprimidos de Mesacol® MMX" contém um ncleo de 1.200 mg de mesalazina formulado em um sistema
tecnoldgico denominado MMX™ (Multi-Matrix System). Este niicleo é recoberto com co-polimeros do acido metacrilico,
tipos A e B, que sdo preparados para se dissolverem>tn ppbporcionando a liberagdo prolongada de
concentragdes efetivas de mesalazina ao longo de todo o cdlon com limitada absorc¢éo sistémica.

A mesalazina é um aminossalicilato (5-ASA) e 0 seu mecanismo de acdo ainda ndo estd totalmente elucidado, mas
parece exercer um efeito antiinflamatério tépico direto no tecido conjuntivo patologicamente alterado. A producdo de
metabdlitos do acido aracdénico pela mucosa intestinal, através das vias da cicloxigenase como da lipoxigenase, esta
aumentada em pacientes com dose inflamatoria intestinal crénica e admite-se que a mesalazina diminua o processo
inflamatdrio pelo bloqueio das cicloxigenases, inibindo a producdo de prostaglandinas no coélon. Informacdes recentes
sugerem que a mesalazina pode inibir a ativacdo do NFkB, um fator de transcricdo nuclear que regula a transcricdo de
muitos genes para as proteinas pré-inflamatérias, o que leva a proposicédo de que esta acdo pode corroborar os efeitos do
farmaco.

Propriedades farmacocinéticas

Considerando-se que 0 mecanismo de acdo da mesalazina é basicamente tépico, a eficacia clinica de Mesacol® MMX"
ndo apresenta correlacdo com o seu perfil farmacocinético. A principal via de depuracdo da mesalazina é através do
metabolismo para o &cido N-acetil-5-aminossalicilico, que é farmacologicamente inativo.

Absorcdo: A absorcdo total de mesalazina a partir da administracdo de doses Unicas de 2.400 mg ou 4.800 mg de
Mesacol® MMX" por 14 dias a voluntarios sadios foi cerca de 21-22% da dose administrada.

Estudos com cintilografia gama mostraram que uma dose Unica de 1.200 mg de Mesacol® MMX™ (um comprimido)
passou inalterada (intacta) através de trato gastrintestinal superior de voluntarios sadios em jejum. As imagens
cintilograficas mostraram um rastro do tracador radiomarcado no colon, sugerindo que a mesalazina havia sido
distribuida ao longo desta regido do sistema gastrintestinal. Em um estudo de dose Unica, 1.200 mg, 2.400 mg e 4.800
mg de Mesacol® MMX" foram administrados a individuos sadios em jejum. As concentragfes plasmaticas de
mesalazina foram detectaveis ap6s 2 horas e alcangaram um maximo cerca de 9 — 12 horas em média para a dose
estudada. Os parametros farmacocinéticos foram altamente variaveis entre os participantes. A exposicao sistémica de
mesalazina em termos de area sob a curva de concentragcdo plasmatica (AUC) foi levemente mais do que a dose
proporcional entre 1.200 mg e 4.800 mg do produto. As concentragdes plasmaticas maximas (Cpax) de mesalazina
aumentaram aproximadamente de forma proporcional a dose entre 1.200 mg e 4.800 mg e sub-proporcionalmente entre
2.400 mg e 4.800 mg, com os valores normalizados da dose de 4.800 mg representando, em média, 74% da dose de
2.400 mg com base em médias geométricas.

Em um estudo de farmacocinética de doses Gnica e mdltipla de 2.400 mg e de 4.800 mg de Mesacol® MMX"
administradas com uma refeicdo padréo a 28 voluntarios sadios por grupo, aproximadamente 24% foram absorvidas. As
concentragdes plasmaticas de mesalazina foram detectaveis ap6s 4 horas e alcancaram um maximo cerca de 8 horas
depois da administracdo de dose Unica. O equilibrio dindmico (steady state) foi obtido geralmente apds dois dias de
administracdo. A area sob a curva (AUC) nesta ocasido foi somente pouco maior (1,1 - 1,4 vezes) do que o0 previsto pela
farmacocinética de dose Unica.
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A administracdo de uma dose Gnica de 4.800 mg de Mesacol® MMX" com alimentagéo rica em gordura resultou em
retardo da absorcdo e as concentragdes plasmaticas de mesalazina foram detectaveis 4 horas apds a ingestdo. No
entanto, a alimentacdo rica em acidos graxos aumentou a exposi¢do sistémica da mesalazina em comparagdo com 0s
resultados obtidos em jejum (aumento de 91% na média da C.x € de 16% na média da AUC). Nos estudos de fase 3,
Mesacol® MMX foi administrado com alimentos.

Distribuicdo: A mesalazina tem um volume de distribuicdo relativamente pequeno de 18 L. A ligacdo protéica da
mesalazina é de 43% a uma concentracdo plasmatica de 2,5 pg/ml.

Metabolismo: O principal metab6lito da mesalazina (4cido 5-aminosalicilico) é o acido N-acetil-5-aminossalicilico,
formado pela atividade da N-acetiltransferase no figado e na mucosa intestinal.

Eliminacdo: A mesalazina absorvida é eliminada principalmente através da via renal ap6s metabolismo para acido N-
acetil-5-aminossalicilico (acetilacdo). Ha4 também excrecdo limitada do farmaco inalterado na urina. De cerca de 21-
22% da dose absorvida, menos de 8% da dose foi excretada inalterada na urina, comparado com mais de 13% para o
principal metabdlito. As meias-vidas terminais aparentes para a mesalazina e para o principal metabdlito apo6s a
administracéo de 2.400 mg e 4.800 mg de Mesacol® MMX" foram, em média, 7-9 horas 2 8-12 horas, respectivamente.
O inicio da melhora dos sintomas é observado a partir do 14° dia de tratamento.

Em populagdes especiais:

Idosos: ndo sao disponiveis informagdes sobre a farmacocinética em pacientes com idade >65 anos.

Criangas: ndo sdo disponiveis informagdes sobre a farmacocinética em criancas.

Sexo: ndo foi observada qualquer tendéncia consistente em relagdo ao sexo nos estudos clinicos.

Raca: ndo séo disponiveis informagdes sobre a farmacocinética em diferentes racas.

Insuficiéncia renal: ndo sdo disponiveis informagdes sobre a farmacocinética em pacientes com insuficiéncia renal leve
ou moderada.

Insuficiéncia hepatica: ndo sdo disponiveis informacdes sobre a farmacocinética em pacientes com insuficiéncia
hepatica leve ou moderada.

Propriedades toxicoldgicas

Carcinogénese, Mutagénese e agdo sobre a Fertilidade: Mesalazina ndo induziu a formag&o de tumor em um estudo de
carcinogenicidade de 104 semanas em camundongos CD-1 (em doses de até 2500 mg/kg/dia) e em ratos Wistar (em
doses de até 800 mg/kg/dia). Estas doses correspondem, respectivamente, a 2,2 e 1,4 vezes a dose maxima recomendada
para humanos para Mesacol® MMX™ (com base na superficie corporal). Nenhuma evidéncia de mutagénese foi
observada no teste de Ames in vitro ou no teste do microndcleo de camundongos in vivo. Nenhum efeito sobre a
fertilidade ou sobre a performance reprodutiva foi observado em ratos machos e fémeas com doses orais de mesalazina
de até 400 mg/kg/dia (0,7 vezes a dose maxima recomendada para humanos com base na superficie corporal). Néo
foram observadas alteragdes no sémen e na infertilidade em homens com produtos contendo mesalazina durante os
estudos clinicos controlados

4. CONTRA-INDICACOES

Este medicamento ndo deve ser usado por pacientes com:

= hist6ria de hipersensibilidade aos salicilatos (que inclui o acido acetilsalicilico), a mesalazina, a sulfassalazina ou a
qualquer dos componentes da formula;

= insuficiéncia hepatica e/ou renal graves;

= (lcera gastrica e duodenal ativa;

= tendéncia elevada a sangramento.

Este medicamento é contra-indicado para menores de 18 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

As mesmas precaucles e adverténcias relacionadas com o uso de preparacdes contendo mesalazina ou pro-drogas de
mesalazina devem ser consideradas para Mesacol® MMX". Assim como todos os salicilatos, a mesalazina deve ser
utilizada com cautela em pacientes com historia de Ulcera gastrica ou duodenal, por pacientes asmaticos (em funcédo das
reacOes de hipersensibilidade), com disfuncdo renal ou hepatica (leve a moderada), ou com historia de miocardite ou
pericardite.

Mesalazina ndo é recomendada para pacientes com disfuncéo renal grave e deve-se ter cautela com pacientes com niveis
sangiiineos aumentados de uréia ou com proteindria. A mesalazina é rapidamente excretada pelos rins, principalmente o
seu metabdlito &cido N-acetil-5-aminossalicilico. Em ratos, altas doses da mesalazina, administradas por via
intravenosa, causaram toxicidade tubular e glomerular. Em caso de aparecimento de disfungdo renal durante o
tratamento deve-se suspeitar de nefrotoxicidade induzida pela mesalazina. Nestes casos é recomendado monitorar a
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funcdo renal, especialmente no inicio do tratamento. Durante tratamento prolongado, é também necessario monitorar
regularmente a funcéo renal (creatinina sérica).

Ainda ndo esta estabelecida a seguranca do produto em criancas.

Gravidez e lactacdo: Mesacol® MMX" esta classificado na Categoria B de risco de farmacos destinados ao uso em
gravidas. O produto, a principio, ndo deve ser empregado em gestantes e lactantes, exceto quando absolutamente
necessério. A seguranca de Mesacol® MMX para uso durante a gravidez ou a amamentac&o ainda ndo foi estabelecida,
mas sabe-se que a mesalazina atravessa a placenta e é excretada pelo leite materno em pequenas quantidades. Estudos
pré-clinicos ndo revelaram evidéncia de efeitos teratogénicos ou de toxicidade fetal oriundos da mesalazina, nem na
evolucdo da gestacdo ou no desenvolvimento perinatal e pés-natal.

A pequena experiéncia de uso da mesalazina em outras formula¢des durante a gravidez ndo mostrou efeito prejudicial ao
feto; entretanto, a mesalazina deve ser usada com cautela durante a gravidez e somente quando os beneficios para a mae
forem superiores aos riscos potenciais ao feto.

Baixas concentracdes de mesalazina e de seu metabdlito N-acetilado foram detectadas no leite materno, mas o
significado clinico desta evidéncia ainda ndo foi determinado. Portanto, deve-se ter cautela na administracdo da
mesalazina a lactantes.

Categoria B de risco na gravidez — Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

Pacientes pediatricos: Devido a falta de dados sobre a administracdo da mesalazina em altas doses na populacéo
pediétrica, Mesacol MMX ndo é recomendado para pacientes menores de 18 anos.

Pacientes idosos: N&o existe experiéncia suficiente sobre o uso de Mesacol® MMX" em pacientes com idade acima de
65 anos. No entanto, ndo foram identificadas diferengas entre 0 uso em pacientes mais jovens e em idosos com outras
formulac6es de mesalazina.

Pacientes com insuficiéncia renal: ndo sdo disponiveis informacfes sobre o uso em pacientes com insuficiéncia renal
leve ou moderada. O medico devera avaliar a relagéo risco/beneficio para o seu uso.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: ndo sdo disponiveis informagGes sobre 0 uso em pacientes com insuficiéncia
hepatica leve ou moderada. O medico devera avaliar a relagdo risco/beneficio para o seu uso.

Dirigir e operar maquinas: E improvavel que o uso deste medicamento tenha qualquer efeito na capacidade de dirigir
veiculos ou de usar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nenhum estudo formal de interacdo foi conduzido. N&o sdo disponiveis informacdes sobre interacdes entre Mesacol®
MMX" e outros farmacos. Entretanto, existem relatos de interacdo entre a mesalazina (outras formulages) e outros
medicamentos. O uso concomitante da mesalazina com agentes sabidamente nefrotoxicos, inclusive com os anti-
inflamatérios ndo-hormonais (AINHs — como aspirina, ibuprofeno, diclofenaco, etc.) e azatioprina, pode aumentar o
risco de reacOes renais; o potencial para discrasias sangiiineas da azatioprina e da 6-mercaptopurina pode ser
aumentado; a acdo hipoglicemiante das sulfoniluréias pode ser intensificada; a atividade anticoagulante dos derivados
cumarinicos (varfarina) pode ser reduzida; a toxicidade do metotrexato pode ser potencializada; o efeito uricosUrico da
probenecida e da sulfimpirazona pode ser diminuido, assim como a acdo diurética da furosemida e da espironolactona e a
acdo tuberculostatica da rifampicina. Em tese, a administragdo concomitante de anticoagulantes orais deve ser feita com
cautela. Substancias como a lactulose, que diminuem o pH do célon, podem reduzir a liberacdo da mesalazina dos
comprimidos revestidos de Mesacol® MMX".

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagéo.

Numero de lote e data de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

O comprimido de Mesacol® MMX* é um comprimido de cor vermelho-amarronzada, de forma oval (oblonga), com
identificacdo gravada em um dos lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Mesacol MMX" é para uso exclusivo por via oral.

Para o tratamentoda colite ulcerativa leve a moderada, a dose usual para adultos acima de 18 anos é de 2.400 mg a
4.800 mg (2 a 4 comprimidos) ao dia, administrada em dose Unica, de preferéncia sempre a mesma hora de cada dia,
acompanhada de uma refeicéo.
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Caso o paciente esteja tomando a dose mais elevada (4.800 mg/dia), deve ser reavaliado ap6s 8 (0ito) semanas de
tratamento. Nao apresentando mais sintomas, pode-se prescrever uma dose diaria de 2.400 mg (2 comprimidos) para
prevenir a recorréncia de novas crises da doencga (manutencao da remissao).

A duracdo recomendada é de 8 semanas consecutivas, salvo critério médico diferente.

Este medicamento ndo deve ser partido, mastigado ou dissolvido.

9. REACOES ADVERSAS

A maioria das reacdes adversas relatadas com Mesacol® MMX foi transitoria, e de intensidade leve a moderada.
Foram descritas as seguintes reagdes adversas, distribuidas em grupos de freqiiéncias:

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10):

Gastrintestinal: Flatuléncia e Nausea.

Sistema Nervoso: Cefaléia.

Estas reacfes ocorreram em menos de 3% dos pacientes, independente da dose administrada.

Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100):

Gastrintestinal: vomito, dor abdominal, distensdo abdominal, diarréia, dispepsia, pancreatite, colite e polipo retal.
Hepatobiliar: aumento das transaminases, anormalidades no teste da fungéo hepatica.

Sistema nervoso: tontura, sonoléncia, tremores.

Cardiovascular: taquicardia, hipertenséo e hipotenséo arterial.

Respiratorio: dor faringolaringea.

Ouvido e labirinto: otalgia.

Pele e tecido subcutaneo: acne, alopécia, prurigo, urticaria, exantema, prurido.

Sangue e linfa: Redugdo do nimero de plaquetas.

Musculosqueléticas: artralgia, lombalgia.

Gerais: Astenia, fadiga, pirexia, edema da face.

Ha& também relatos dos seguintes eventos adversos com a Mesalazina: miocardite, pericardite, neuropatias, angioedema,
lupus eritematoso, mialgia, nefrite intersticial, sindrome nefrética e insuficiéncia renal;, reacfes alérgicas com
manifestacOes pulmonares (como pneumonia eosinofilica e broncoespasmo), hepatite, colelitiase e discrasias sangiiineas
(tais como leucopenia, neutropenia, trombocitopenia, agranulocitose, anemia aplastica e pancitopenia).

Atencdo: este produto € um medicamento que possui nova concentra¢do no pais 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, notifique os eventos adversos pelo Sistema de Notificagdes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em http://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmCadastro.asp, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal. Notifique também a empresa, através do servigo de atendimento.

10. SUPERDOSE

N4o existem relatos de superdose com o uso de Mesacol® MMX.

Em vista das propriedades farmacocinéticas da mesalazina, ndo sdo esperados efeitos toxicos diretos, mesmo apés a
ingestdo de grande quantidade da substancia. Deve-se ter cautela, considerando-se os possiveis efeitos adversos
gastrintestinais.

No caso de superdose podem ocorrer 0s mesmos sintomas relacionados & intoxicagéo por salicilatos, tais como: acidose
ou alcalose, hiperventilagdo, edema pulmonar, desidratacdo por transpiragdo excessiva e vOmito, hipoglicemia,
distdrbios do sistema nervoso central e hipotermia. Neste caso o tratamento deve ser sintomatico com a restauragdo do
equilibrio &cido-basico, hidratacdo do paciente e administragdo de glicose.

Na eventualidade da administragdo acidental de doses muito acima das preconizadas recomenda-se lavagem gastrica e
administracéo intravenosa de eletrolitos para promover a diurese.

N&o h4 antidoto especifico.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

DIZERES LEGAIS

MS -1.0639.0248

Farm. Resp: Juliane D. Piotto Juabre
CRF-SP n° 22.210
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EM CASO DE DUIVIDAS LIGUE GRATUITAMENTE

SAC: 0800-7710345

www.nycomed.com.br

Fabricado por:
Cosmo SpA
Lainate / Miléo - Italia

Importado e embalado por:

Nycomed Pharma Ltda.

Rodovia SP 340 S/N Km 133,5 - Jaguariina - SP
CNPJ 60.397.775/0008-40

Industria Brasileira

* MMX : marca depositada de Cosmo SpA.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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