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FICHA TECNICA

NOMBRE DEL MEDICAMENTO

ALOPURINOL PENSA 100 mg comprimidos EFG
ALOPURINOL PENSA 300 mg comprimidos EFG

COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada comprimido de ALOPURINOL PENSA 100 mg comprimidos EFG. contie-
ne como principio activo: Alopurinol (DCI) .... 100 mg.

Cada comprimido de ALOPURINOL PENSA 300 mg comprimidos EFG. con-
tiene como principio activo: Alopurinol (D.C.1.) ... 300 mg.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.

DATOS CLINICOS

Indicaciones terapéuticas

El alopurinol se utiliza para reducir las concentraciones de urato en los liquidos
corporales y/o en la orina para prevenir o eliminar los depdsitos de &cido Urico y
uratos.

El alopurinol esta indicado para el tratamiento de las principales manifestaciones
clinicas de depésito de acido Urico/uratos. Estas manifestaciones son artritis gotosa,
tofos cutaneos, y/o afeccion renal con depoésito de cristales o formacion de célcu-
los.

Estas manifestaciones se producen en:

- Gota idiopética.

- Litiasis por &cido urico.

- Nefropatia aguda por &cido urico.

- Enfermedad neoplésica y mieloproliferativa con alta frecuencia de recambio celu-
lar, en las que se producen altos niveles de urato, tanto espontaneamente como des-
pués de un tratamiento citotoxico.

Alteraciones enzimaticas que llevan a la sobreproduccion de de urato que incluyen:

- Hipoxantina guanina fosforribosiltransferasa, incluyendo el sindrome de Lesch-
Nyhan.

- Glucosa -6-fosfatasa, incluyendo enfermedad de almacenamiento de glucégeno.
- Fosforribosilpirofosfato sintetasa.

- Fosforribosilpirofosfatoamidotransferasa.

- Adenina fosforribosiltransferasa.

- Glutation reductasa.
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- Glutamato deshidrogenasa

Alopurinol PENSA esté indicado para el tratamiento de los célculos renales de 2-
hidroxiadenina, relacionados con una actividad deficiente de adenina fosforribosil-
transferasa.

Alopurinol PENSA est4 también indicado para el tratamiento de litiasis renal mixta

recurrente de oxalato calcico, en presencia de hiperuricosuria, cuando han fallado
medidas tales como la dieta, ingesta de liquidos u otras medidas terapéuticas.

Posologia y forma de administracion

La dosis debe ajustarse mediante el control, a intervalos adecuados, de las concen-
traciones séricas de uratos y los niveles urinarios de uratos/acido drico a los inter-
valos adecuados.

Frecuencia de la dosificacion: Alopurinol PENSA se puede administrar una vez al
dia después de las comidas. Se tolera bien, especialmente después de la ingesta de
alimentos. Si la dosis excede de 300 mg, y se manifiesta intolerancia gastrointesti-
nal,puede ser adecuado repartir la dosis en varias tomas al dia.

Adultos

2 a 10 mg/Kg peso corporal/dia 6 100 a 200 mg diarios en alteraciones leves.
300 a 600 mg diarios en alteraciones moderadas.

700 a 900 mg diarios en alteraciones graves.

Nifios menores de 15 afios

10 a 20 mg/Kg de peso corporal/dia 6 100 a 400 mg diarios. El uso en nifios esta
raramente indicado, excepto en procesos malignos (especialmente, leucemia) y
ciertas alteraciones enzimaticas tales como el sindrome de Lesch-Nyhan.

Uso en ancianos

En ausencia de datos especificos, se debera usar la dosis menor que produce una
reduccion satisfactoria de uratos. Se debe prestar atencion especial a la dosis en los
casos de alteracion de la funcidn renal.

Dosis recomendada en alteracion de la funcion renal

Como alopurinol y sus metabolitos se excretan por via renal, la alteracion de la
funcién renal puede conducir a la retencion del farmaco y/o sus metabolitos con la
consiguiente prolongacion de su semivida plasmatica. En presencia de alteracion
de la funcion renal, se debera tener especial consideracion al iniciar el tratamiento
con una dosis maxima de 100 mg/dia e incrementar solo si la respuesta sérica y/o
urinaria de uratos no es satisfactoria. En insuficiencia renal grave, puede ser acon-
sejable utilizar menos de 100 mg por dia o usar dosis Unicas de 100 mg a intervalos
mayores de un dia.

No se deben establecer pautas posoldgicas basadas en el aclaramiento de creatinina
debido a la imprecisidn de los valores bajos de aclaramiento.
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Si se dispone de instalaciones, se debera controlar las concentraciones plasmaticas
de oxipurinol, y la dosis se ajustard para mantener los niveles plasmaticos de oxi-
purinol por debajo de 100 umol/litro (15,5 microgramos/ml).

Dosis recomendada en casos de dialisis renal

Alopurinol y sus metabolitos se eliminan por dialisis renal. Si el tratamiento con
dialisis se realiza 2 6 3 veces por semana, se debe considerar la alternativa de
una pauta posoldgica en la que se administre una dosis de 300 a 400 mg de alopuri-
nol inmediatamente después de cada sesion de dialisis sin que se administre ningin
tratamiento en los dias en los que no se aplique la dialisis renal.

Tratamiento en los casos de alto recambio de uratos, como neoplasia o sindrome de
Lesch-Nyhan.

Se aconseja corregir la hiperuricemia existente y/o la hiperuricosuria con Alopuri-
nol PENSA antes de empezar la terapia citotdxica. Es importante asegurar la hidra-
tacion adecuada para mantener la diuresis 6ptima e intentar la alcalinizacion de la
orina para aumentar la solubilidad de uratos/acido Urico en orina. Se debe mantener
la dosis de alopurinol en el rango menor.

Si una nefropatia por uratos u otra patologia ha comprometido la funcion renal, se
debe seguir la advertencia incluida en el apartado Dosis recomendada en casos de
didlisis renal.

Estas medidas pueden reducir el riesgo de depoésito de xantina y/o oxipurinol, que
complica la la situacion clinica (ver Interacciones y Reacciones Adversas).

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Alopurinol PENSA se debera interrumpir tan pronto como aparezca una erupcion
o0 se tengan evidencias de hipersensibilidad al compuesto. Se debera considerar la
reduccion de la dosis en presencia de alteracion hepatica o renal graves.

La hiperuricemia asintomatica per se no es una indicacion de Alopurinol PENSA.
Las modificaciones en la dieta, y en la ingesta de liquidos junto con el control de la
causa subyacente pueden corregir la alteracion clinica. Si otras situaciones sugieren
la necesidad de Alopurinol PENSA se debe empezar con dosis bajas (50 -100
mg/dia) para reducir el riesgo de reacciones adversas y solo se debe aumentar si la
respuesta del urato sérico no es satisfactoria. Se debe tener precaucion especial si
la funcidn renal esta alterada (ver Dosis recomendada en caso de alteracion renal).

Alopurinol PENSA se deberd interrumpir inmediata y permanentemente en el mo-
mento que aparezcan los primeros signos de intolerancia al farmaco.



Sindrome de hipersensibilidad, Sindrome de Stevens Johnson (SSJ) y Necrolisis
epidérmica téxica (NET)

Alopurinol puede producir reacciones de hipersensibilidad de distintas formas in-
cluyendo exantema maculopapular, sindrome de hipersensibilidad (también cono-
cido como sindrome DRESS) y Sindrome de Stevens Johnson (SSJ) / Necrolisis
epidérmica toxica (NET), que pueden amenazar la vida del paciente. Estas reaccio-
nes son diagnosticos clinicos, y su manifestacion clinica sigue siendo la base para
la toma de decisiones. Si estas reacciones se producen, en cualquier momento du-
rante el tratamiento con alopurinol, éste debe ser retirado inmediatamente. La
reanudacion del tratamiento no debe llevarse a cabo en pacientes con sindrome de
hipersensibilidad y SSJ/NET. Los corticosteroides pueden ser beneficiosos para
tratar las reacciones de hipersensibilidad.

Se debe informar a los pacientes de los signos y sintomas y vigilar estrechamente la
aparicién de reacciones cutaneas. El periodo de mayor riesgo de aparicién SSJ y
NET es durante las primeras semanas de tratamiento.

Si se presentan sintomas o signos de SSJ o NET (por ejemplo erupcién cutanea
progresiva con ampollas o lesiones en la mucosa) el tratamiento con Alopurinol
Pensa debe ser suspendido.

Los mejores resultados en el manejo del SSJ y NET provienen de un diagnéstico
precoz y la suspension inmediata de cualquier farmaco sospechoso. La retirada
precoz se asocia con un mejor prondstico.

Si el paciente ha desarrollado el SSJ o NET por el uso de Alopurinol Pensa no
debe ser utilizado de nuevo en el paciente.

Alelo HLA-B*5801

Se ha demostrado que el alelo HLA-B*5801 esta asociado con el riesgo de desarro-
llar el sindrome de hipersensibilidad y SSJ/NET relacionado con alopurinol. La
frecuencia del alelo HLA-B*5801 varia ampliamente entre las diferentes etnias:
hasta un 20% la poblacion china Han, sobre un 12% en la poblacion coreana y en-
tre un 1-2% en individuos de origen japonés o europeo. No se ha establecido el uso
de genotipos como una herramienta de decision sobre el tratamiento con alopuri-
nol. Si el paciente sabe que es portador de HLA-B*5801, el uso de alopurinol pue-
de considerarse si los beneficios potenciales superan los posibles riesgos. Es nece-
sario controlar la aparicion de signos de sindrome de hipersensibilidad o SSJ/NET,
el paciente debe ser informado de la necesidad de interrumpir el tratamiento inme-
diatamente tras la primera aparicion de los sintomas.

Ataques agudos de gota

En la etapas iniciales de tratamiento con Alopurinol PENSA, asi como con farma-
cos uricosuricos, se puede precipitar un ataque de artrosis gotosa. Por ello se reco-
mienda dar como profilaxis un agente antiinflamatorio adecuado o colchicina (0,5
mg 3 veces al dia), durante al menos un mes.

Deposito de xantinas
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En los procesos clinicos en los que la formacidn de urato esta muy aumentada (ej.,
enfermedades malignas y su tratamiento, sindrome de Lesch-Nyhan, etc.) la con-
centracion absoluta de xantina en la orina, podria, en algunos casos, aumentar lo
suficiente como para permitir el depoésito en el tracto urinario. Este riesgo se puede
minimizar mediante una hidratacién adecuada para alcanzar la dilucion urinaria 6p-
tima.

Papel del &cido drico en la litiasis renal

La terapia adecuada con Alopurinol PENSA conduce a la disolucién de los gran-
des calculos renales pélvicos de acido urico, con la posibilidad remota de que se
queden retenidos en el uréter.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

6-mercaptopurina y azatiopirina

Cuando se administra 6-mercaptopurina 0 azatiopirina por via oral concomitante-
mente con alopurinol, solo se debe administrar la cuarta parte de la dosis de 6-
mercaptopurina o azatiopirina, ya que la inhibicion de la xantina oxidasa prolonga-
rd su actividad.

Arabinosido de adenina

La evidencia sugiere que la semivida plasmatica del arabinésido de adenina aumen-
ta en presencia de alopurinol. Cuando se usan los dos productos simultaneamente
se necesita vigilarlo mas, para reconocer los efectos toxicos aumentados.

Salicilatos y agentes uricosdricos

Oxipurinol que es el principal metabolito de alopurinol y que es activo por si mis-
mo, se excreta por via renal de forma similar a los uratos. Por ello, los farmacos
con actividad uricostrica como probenecid, o dosis altas de salicilatos, pueden ace-
lerar la excrecion de oxipurinol. Esto puede disminuir la actividad terapéutica de
Alopurinol PENSA , pero es preciso evaluar la trascendencia de este hecho en ca-
da caso.

Clorpropamida
Si se administra Alopurinol PENSA concomitantemente con clorpropamida cuan-

do la funcién renal es escasa, puede haber un riesgo aumentado de actividad hipo-
glucémica prolongada.

Anticoagulantes cumarinicos

No hay evidencias de interacciones entre alopurinol y cumarinas bajo condiciones
experimentales. Sin embargo, todos los pacientes que estén en tratamiento con an-
ticoagulantes se deberan controlar cuidadosamente.

Fenitoina
Alopurinol puede inhibir la oxidacion hepética de fenitoina, pero no se ha demos-
trado la significacion clinica de esto.

Teofilina
Los estudios experimentales del efecto de alopurinol sobre el metabolismo de teofi-
lina han producido hallazgos contradictorios.
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Embarazo v lactancia

Embarazo

No hay experiencia apropiada acerca de la seguridad de Alopurinol en el embarazo,
aunque se ha utilizado ampliamente durante afios sin consecuencias  clinicas
aparentes.

Un estudio realizado en ratones que recibieron dosis altas por via intraperitoneal en
los dias 10 6 13 del periodo de gravidez demostro la aparicidn de alteraciones feta-
les pero los estudios realizados en ratones, ratas y conejos a los que se administrd
dosis altas por via oral durante los dias 8 a 16, puso de manifiesto la ausencia de
efectos secundarios.

Su uso en el embarazo sera s6lo cuando no haya otra alternativa mas segura y
cuando la enfermedad por si misma conlleve riesgos para la madre o el nifio.

Lactancia

Alopurinol y sus metabolitos aparecen en la leche humana a las 4 horas de haber
tomado una dosis de 300 mg. No existen datos sobre los efectos de estos metaboli-
tos en el lactante.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria

No se han descrito.

Reacciones Adversas

Las reacciones adversas relacionadas con Alopurinol han sido raras en el conjunto
de la poblacidn tratada y la mayoria han sido de naturaleza insignificante. La inci-
den-cia es mayor en presencia de alteracion renal y/o hepética.

Reacciones cutaneas

Son las més comunes y pueden aparecer en cualquier momento del tratamiento.
Estas reacciones pueden ser prurito, maculopépulas, a veces aparece  descama-
cién,

otras veces aparicion de lesiones purpuricas y raramente exfoliacion. El tratamiento
con Alopurinol PENSA debera interrumpirse inmediatamente si se producen tales
reacciones.

Después de la recuperacion de las reacciones leves, se puede reiniciar el tratamien-
to

con Alopurinol PENSA, si es necesario, a una dosis menor (como 50 mg/dia), in-
crementandola de forma gradual. Si se produce rash, Alopurinol PENSA se debera
retirar permanentemente.




Se han notificado reacciones adversas cutaneas graves: sindrome de Stevens John-
son (SSJ) y necrdlisis epidérmica toxica (NET) (ver seccién 4.4) Frecuencia: muy
rara

Hipersensibilidad generalizada

Raramente se han producido reacciones cutaneas asociadas con exfoliacion, fiebre,
linfadenopatia, artralgia y/o eosinofilia que se asemejan al sindrome de Stevens-
Johnson y/o al de Lyell. La vasculitis asociada al Alopurinol y la respuesta tisular
se pueden manifestar de formas diversas incluyendo hepatitis, nefritis intersticial y
mas raramente epilepsia. Si se producen estas reacciones, se pueden presentar en
cualquier momento durante el tratamiento debiéndose interrumpir de forma inme-
diata

y permanente.

Los corticosteroides pueden ser beneficiosos en esas situaciones. Cuando sepresen-
taron reacciones de hipersensibilidad generalizadas, por lo general se produjo tam-
bién una alteracion renal o hepaética, particularmente cuando estas reacciones tuvie-
ron una consecuencia fatal.

Linfadenopatia angioinmunobléstica

Raramente se ha descrito linfadenopatia angioinmunoblastica tras la biopsia de una
linfadenopatia generalizada. Parece ser reversible tras la interrupcion del trata-
miento

con Alopurinol.

Hepatitis granulomatosa

Muy raramente se ha descrito la presencia de hepatitis granulomatosa, sin eviden-
cia

Obvia de una hipersensibilidad mas generalizada. Parece ser reversible tras la inte-
rrupcién de alopurinol.

Alteraciones gastrointestinales

En estudios clinicos iniciales, se registraron nauseas y vémitos. Informes posterio-
res que esta reaccion no es un problema significativo y se puede evitar tomando
Alopurinol PENSA tras las comidas. Tanto la hematemesis recurrente como la
ateatorrea han sido consideradas como efectos adversos muy raros.

Sangre y sistema linfatico

Existen informes ocasionales de trombocitopenia, agranulocitosis y anemia aplasi-
ca, particularmente en individuos con la funcion renal alteradaremarcando la nece-
sidad de precaucion especial en este grupo de pacientes.

Trastornos del sistema inmunoldgico

Pueden producirse varias combinaciones de trastorno de hipersensibilidad retarda-
do multiorganico (conocido como sindrome de hipersensibilidad o DRESS) con
fiebre, erupciones cutaneas, vasculitis, linfadenopatia, pseudolinfoma, artralgia,
leucopenia, eosinofilia, hepato-esplenomegalia, pruebas anormales de la funcidn
hepatica y el sindrome de desaparicion del conducto biliar (destruccion y desapari-
cion de los conductos biliares intrahepaticos). Otros 6rganos también pueden estar
afectados (por ejemplo, higado, pulmones, rifiones, pancreas, miocardio y colon).
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En caso de producirse estas reacciones en cualquier momento durante el tratamien-
to, Alopurinol Pensa debe interrumpirse de forma inmediata y permanente.

Cuando se han producido reacciones de hipersensibilidad generalizadas, suele estar
también presente trastorno renal y/o hepético sobre todo en los casos con desenlace
mortal.

Varias

Se han registrado las siguientes reacciones ocasionalmente: fiebre, malestar gene-
ral, astenia, cefalea, vértigo, ataxia, somnolencia, coma, depresién, paralisis, pares-
tesia, neuropatia, alteraciones visuales, cataratas, cambios maculares, cambio de
gusto, estomatitis, cambios en los habitos intestinales, infertilidad, impotencia,
emisién nocturna, diabetes mellitus, hiperlipemia, forunculosis, alopecia, decolora-
cion del cabello, angina, hipertension, bradicardia, edema, uremia, hematuria y gi-
necomastia.

Sobredosificacion

Se ha registrado la ingestion accidental o deliberada de hasta 5 g de alopurinol, o
muy raramente de 20 g. Los sintomas y signos incluyeron nausea, vomitos, diarrea
y aturdimiento. La recuperacion fue inmediata tras el tratamiento habitual en estos
€asos.

La absorcion masiva de Alopurinol PENSA puede llevar a una inhibicion conside-
rable de la actividad de la xantina oxidasa, que no debera tener efectos adversos a
menos que se tome simultdneamente 6-mercaptopurina o azatiopirina. La hidrata-
cion adecuada para mentener la diuresis Optima facilita la excrecion de alopurinol y
sus metabolitos. Si se considera necesario, se podré dializar el paciente.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

El alopurinol y su principal metabolito, el oxipurinol (aloxantina), disminuyen el
nivel del &cido Urico en plasmay en orina por inhibicion de la xantina oxidasa, en-
zima que cataliza la oxidacion de la hipoxantina a xantina y de xantina a acido
rico. Ademas de inhibir el catabolismo de purinas, en algunos pero no en todos
los pacientes con hiperuricemia, se deprime la biosintesis de novo de purina por re-
troinhibicién de hipoxantinguanin-fosforribosil-transferasa. Otros metabolitos de
alopurinol incluyen alopurinol-ribésido y oxipurinol-7-ribésido.

Propiedades farmacocinéticas

Alopurinol es activo cuando se administra por via oral absorbiéndose rapidamente
a través del tracto gastrointestinal superior. En algunos estudios se ha detectado
alopurinol en sangre 30-60 minutos después de su administracion. Las determina-
ciones de biodisponibilidad varian entre 67% Yy el 90%. Los niveles plasmaticos
méaximos de oxipurinol generalmente aparecen 1,5 horas después de la administra-
cion de alopurinol por via oral, pero disminuyen rapidamente y apenas pueden de-
tectarse al cabo de seis horas. Los niveles plasmaticos maximos de oxipurinol ge-
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neralmente aparecen 3-5 horas después de la administracion por via oral de alopu-
rinol y se mantienen mucho mas.

Alopurinol apenas se une a proteinas plasmaticas y, por lo tanto, se piensa que las
variaciones en la unién a proteinas no alteran el aclaramiento de forma significati-
va. El volumen de distribucion aparente de alopurinol es de aproximadamente 1,6
I/Kg, lo cual sugiere una captacion relativamente alta por los tejidos. No se han re-
cogido las concentraciones tisulares de alopurinol en humanos, pero es probable
que alopurinol y oxipurinol estén presentes a las concentraciones mas altas en el
higado y en la mucosa intestinal donde la actividad de la xantina oxidasa es eleva-
da. Aproximadamente un 20 % de alopurinol ingerido se excreta por heces. La eli-
minacion de alopurinol tiene lugar principalmente por conversién metabdlica a
oxipurinol mediante la xantina oxidasa y aldehido oxidasa, excretandose menos de
un 10% del farmaco inalterado en orina. Alopurinol presenta una semivida plasma-
ticade 1 a 2 horas.

Oxipurinol es un inhibidor menos potente de la xantina oxidasa que alopurinol,
pero la semivida plasmatica de alopurinol es bastante mas prolongada oscilando
entre 13 y 30 horas en el hombre. Por lo tanto, se mantiene la inhibicion eficaz de
la xantina oxidasa durante un periodo de 24 horas con una sola dosis diaria de
Alopurinol PENSA. Los pacientes con funcion renal normal acumularan gradual-
mente oxipurinol hasta que se alcance la concentracién en estado de equilibrio. Ta-
les pacientes, tomando 300 mg de alopurinol al dia presentaran generalmente con-
centraciones plasmaticas de oxipurinol de 5-10 mg/litro.

Oxipurinol se elimina inalterado por orina pero presenta una prolongada semivida
de eliminacion ya que sufre reabsorcidn tubular. Los valores registrados para la
semivida de eliminacion oscilan entre 13,6 y 29 horas. Las grandes discrepancias
en estos valores pueden deberse a variaciones en el disefio del estudio y/o aclara-
miento de creatinina en los pacientes.

Farmacocinética en pacientes con alteracion renal

El aclaramiento de alopurinol y oxipurinol estd muy reducido en pacientes con
escasa funcion renal, lo que conduce a niveles plasmaticos més elevados en trata-
miento crénico. Los pacientes con alteracion renal con valores de aclaramiento en-
tre 10-20 ml/min. mostraron concentraciones plasméticas de oxipurinol de, apro-
ximadamente, 30 mg/l tras tratamiento prolongado con 300 mg de alopurinol al dia.
Esta es la concentracion que se alcanzaria con dosis de 600 mg/dia en pacientes
con funcidn renal normal. En consecuencia, se requiere una reduccién de dosis de
Alopurinol PENSA en pacientes con alteracion renal.

Farmacocinética en ancianos

No es probable que se altere la cinética del farmaco si no es por deterioro de la
funcién renal (ver Farmacocinética en pacientes con alteracién renal)

Datos preclinicos sobre sequridad
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Embarazo: Aunque no se han realizado estudios adecuados y bien controlados en
humanos, tres informes indican que no hay evidencia de malformaciones en la des-
cendencia de mujeres que han recibido alopurinol durante el embarazo.

En un estudio realizado en ratones, la administracion intraperitoneal de 100 mg de
alopurinol por Kg de peso corporal (mg/Kg) el dia 10 6 13 de la gestacion produjo
un aumento en el nimero de fetos muertos. En el mismo estudio, la administracion
intraperitoneal de 50 6 100 mg/Kg produjo malformaciones fetales externas
cuandose administraron en el dia 10 de la gestacion y malformaciones esqueléticas
cuandose administraron en el dia 13 de la gestacién. No se ha determinado si estos
efectos fueron secundarios a la toxicidad producida en la madre o un efecto directo
sobre el feto. No obstante, otros estudios en ratas y conejos utilizando
hasta 20 veces la dosis habitual en humanos, no han demostrado que el alopurinol
produzca efectos adversos en el feto.

DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes

Cada comprimido contiene como excipientes: lactosa, croscarmelosa sédica, povi-
dona K-30, estearato de magnesio.

Incompatibilidades
No se han descrito.

Caducidad
24 meses

Precauciones especiales de conservacién

Las normales

Naturaleza y contenido del recipiente

ALOPURINOL PENSA 100 mg comprimidos EFG : Blister PVC/aluminio. En-
vases conteniendo 25 y 100 comprimidos.

ALOPURINOL PENSA 300 mg comprimidos EFG: Blister PVVC/aluminio. Enva-
se conteniendo 30 comprimidos.

Nombre v domicilio social del titular de la autorizacion de comercializacion

Pensa Pharma, S.A.
¢/ Jorge Comin (médico pediatra), 3
46015 Valencia
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