Minibook
dos Consensos
de UroGinecologia



| - Introducao

O minibook dos Consensos em Uroginecologia, foi desenhado para facilitar a avalia-
cdo, diagndstico e tratamento das mulheres com Incontinéncia Urinaria (IU) e Prolapso
dos Orgéios Pélvicos. Estes fluxogramas sdo suportados pelo livio dos Consensos em
Uroginecologia, revisto em 2020 e publicado no website da Sociedade Portuguesa de
Ginecologia — Seccado Portuguesa de Uroginecologia.

Il - Incontinéncia Urinaria

Estima-se que cerca de 50% da populacao feminina adulta sofra de incontinéncia urina-
ria (IU), mas apenas 25 a 61% procura tratamento.

A Incontinéncia Urinaria de Esforco (IUE) tem uma prevaléncia de 10 a 39%. A inconti-
néncia urinaria mista (IUM) é a segunda mais comum, entre 75 e 25%. A incontinéncia
urinaria de urgéncia (IlUU) isolada é a menos frequente, entre 1a 7%. As restantes causas
de incontinéncia quando reportadas tém uma prevaléncia inferior ou igual a 1%.

Il - 1- Classificacao

Tabela 1 - Classificacdo do tipo de IU com base na histéria clinica*.

IUE IUU
Factores Esforco, de acordo com os graus: Espontanea
desencadeantes | —tosse,riso, espirro Por vezes: mudancgas de posicdo,
Il — marcha, cargas, desporto percepc¢do de agua a correr, “chave
[l — minimo esforco, mudanca a porta”, actividade sexual, orgasmo
de posicao
Forma de Posicao ortostatica Variavel
aparecimento Inesperadamente (auséncia Sensacao de urgéncia miccional
de imperiosidade) intensa e dolorosa
Tipo Jacto urinario breve e pouco Perda abundante
abundante
Sincronia com o esforco
Frequéncia Normal Polaquiuria
miccional (frequéncia diurna >8x ou intervalo <2h)
Nocturia
(frequéncia nocturna >2x)
Enurese
Percepcao Tentativa de inibicdo contraindo  Perda percepcionada sem
pela doente as coxas inibicdo possivel
Dor associada Ausente Pode estar presente

* Este minibook estd baseado nos Consensos em Uroginecologia, disponivel em www.spg.pt, e www.Astellas-PRO.com



Il - 2 - Orientacao inicial de mulheres
com Incontinéncia Urinaria

Incontinéncia de Incontinéncia com Incontinéncia / Frequéncia
esforco (IUE) sintomas mistos (IUM) com Urgéncia / Nocturia (IlUU)
Abordagem inicial « Hematuria
- Historia « Dor
- Exame Fisico + ITU de repeticdo
 Impacto na QoL « POP Grau llI
- Diario miccional —> Sinais de alerta — ou sintomatico
- Analise de Urina - Radioterapia prévia
- RPM (se disfuncdo no esvaziamento) « Cirurgia de IU prévia
- Pad Test (se desejar quantificar a perda) » Massa pélvica
- Suspeita de fistula
l - Patologia neurolégica
Discutir abordagem - RPM elevados
Alteracbes comportamentais / Referenciacdo aos cuidados
Tratamento Conservador de salde secundarios / Investigacdo
IUE o IUM IUU

{ .

- Aconselhamento sobre funcionamento intestinal, comorbilidades e ingestdo de liquidos
(Evitar: cafeina, bebidas alcodlicas, bebidas gaseificadas)

« Perda de peso ¢

« Sugerir sistemas de contencdo, se necessario ¢

- Micgdo por horario

- Aumento do intervalo entre micgdes

- Manobras de supressdo de urgéncia

- Estrogénios vaginais, se atrofia vaginal

- PEMT — Referenciar para MFR, se indicado &

: !

Falha de terapia conservadora L
. P E— Tratamento médico
(apos 12 semanas) l

Antimuscarinicos
Beta-3-agonista - Mirabegrom

Adesdo l

Eficacia y VN
Efeitos secundarios AVBIEEED E5 2 SEMETES
Necessidade de ajuste terapéutico 1
Falha
v
Escalar dose
+ — Medidas que tb se aplicam a IUE Antimuscarinicos + 4— PTNS

QoL — Quality of Life Beta-3 agonista
RPM — Residuo pés-miccional !

ITU — Infecgdo do Traf:to Urindrio Falha

POP — Prolapso dos Orgédos Pélvicos v

IU — Incontinéncia Urindria N
EUD — Estudos Urodinamicos Considerar op¢oes
PEMT — Pelvic Floor Muscle Training Cirurgicas

PTNS — Percutaneous Tibial Nerve Stimulation



Il - 3 - Orientacao especializada
de Mulheres com Incontinéncia Urinaria

Falha de tratamento
conservador / médico

!

Tratamento cirdrgico

!

- Pesquisa de POP associado

- Considerar exame de imagem — Incontinéncia
Urinaria/ Pavimento Pélvico

« Urodindmica se os achados puderem modificar
a conduta terapéutica e para aconselhamento

da doente
IUE UM IUuU
) Toxina botulinica
Sling ~
Neuromodulagao Sagrada
suburetral . .
o Cistoplastia de aumento
sintético

Diversao Urindria

l

« Sling autélogo ou Colposuspensdo
se ndo houver possibilidade
de Sling suburetral

» Bulking Agents

!

Falha
J

Reavaliacdo e considerar cirurgia
de segunda linha

Esfincter artificial, ACT®

ACT® — Dispositivo de terapia de compresséao ajustavel

« Correccao de obstrucao
infravesical (ex. POP)
- Cateterizacdo

Sinais de alerta

!

- Hematuria

« Dor

« ITU de repeticdo

« POP Grau lll ou sintomético
- Radioterapia prévia

« Cirurgia de IU prévia

- Massa pélvica

- Suspeita de fistula

- Patologia neurolégica

« RPM elevados

Incontinéncia associada
a disfuncdo no
esvaziamento

!

Obstrucdo infra-vesical
Detrusor hipoactivo

!

Considerar:

- Uretrocistoscopia

- Exames de imagem (ECO, RM)
« Urodindmica

Anomalia do tracto urinério inferior
Patologia (Pélvica /Urinaria)

!

« Corrigir anomalia
- Tratamento dirigido a patologia



Il - 4 - Escolha do tratamento médico da IU

LI — Libertacdo imediata

LP — Libertacdo prolongada

ISRSN — Inibidor Selectivo da Recaptacdo de Serotonina e Noradrenalina
Tabela 1 — Tratamento médico da IU

Tratamento

Dose

Antimuscarinicos Cloreto de tréspio 20 mg (LI)

Beta-3-Agonista

Relaxante
das fibras
musculares

ISRSN

(LI, LP)

Darifenacina (LP)

Oxibutinina (LP)

Propiverina

Solifenacina

Mirabegrom (LP)

Flavoxato (LI)

Duloxetina (LP)

60 mg (LP)

7,5 mg
15 mg

30 mg
45 mg

5 mg
10 mg

50 mg
(25mq)

200 mg

30 mg
60 mg

Posologia

20 mg, 2 xs / dia

60 mg, 1x/dia

7,5 mg /dia

Se necessario
aumentar

até 15 mg

5mg 2-3 xs /dia
Maximo, 4 xs /dia

30 mg /dia
Se necessario
aumentar

até 45 mg

5 mg 1x/dia

Se necessario
aumentar para
10 mg /dia

50 mg 1x /dia

200 mg 3-4xs/dia

30 mg 1x/dia
(dose inicial)
Se necessario
aumentar

até 60 mg /dia

Notas: ver RCM
para informacoes
mais detalhadas

20 mg: insuficiéncia renal grave
— Ix/dia ou em dias alternados
60 mg: ndo recomendado

na insuficiéncia renal e
hepatica grave

Insuficiéncia hepatica
moderada: 7,5 mg /dia

no maximo

Idosos debilitados,
insuficiéncia hepatica e renal:
2,5 mg 2-3 xs /dia

Se insuficiéncia renal grave:
45 mg /dia ndo esta
recomendada

Ndo estd recomendada

se Insuficiéncia hepatica
moderada a grave

Se insuficiéncia renal grave
e insuficiéncia hepatica
moderada: 5 mg/dia, maximo

Se insuficiéncia renal grave
ou insuficiéncia hepatica
moderada: 25 mg /dia

Se arritmia ou insuficiéncia
hepatica, suspender

N&o esta recomendada
em insuficiéncia hepatica
moderada e renal grave



Recomendacoes EAU — European Association of Urology, 2020,
na abordagem diagnéstica de doentes com IU
(Considerando apenas adultas com incontinéncia urinaria e integridade neuroldgica)

Clinicos que realizam urodindmica em pacientes com IU devem:
Assegurar-se que os testes reproduzem os sintomas da paciente;
Interpretar os resultados no contexto do problema clinico;

Verificar registos para controle de qualidade;

Recordar-se que pode haver variabilidade fisiolégica na mesma paciente.

Aconselhar a paciente de que os resultados urodinamicos podem ser uteis na discussao
das opcodes terapéuticas, ainda que exista pouca evidéncia que a realizacdo de EUD
possa prever os resultados de uma cirurgia de IUE.

Nao realizar por rotina EUD quando proposta de cirurgia para IUE ndao complicada.

Realizar EUD se os achados tém possibilidade de alterar a escolha de tratamento
invasivo.

Nao utilizar UPP ou ALPP para classificar a gravidade da incontinéncia ou para
prever resultados cirargicos.

Recomendacoes Guidelines EAU 2020, na terapéutica médica da IlUU

Se um antimuscarinico provar ineficacia, considerar aumento da dose ou oferecer outro
antimuscarinico com formulacao alternativa, ou mirabegrom, ou uma combinacao

Prescrever antimuscarinicos ou mirabegrom a mulheres com IUU, nos quais falhou
o tratamento conservador

Antimuscarinicos a longo prazo em pacientes idosas devem ser utilizados com cuidado,
especialmente naquelas que estejam em risco de, ou tenham disfuncao cognitiva

Prescrever duloxetina em pacientes selecionados com sintomas de IUE quando
a cirurgia nao estd indicada

Prescrever estrogénios vaginais as mulheres pés menopausicas com IU e sintomas
de atrofia vulvovaginal

Informar as mulheres sob terapéutica estrogénica sistémica e que sofrem de IU que
suspender a terapéutica com estrogénios é improvavel que melhore a IU

Considerar prescrever desmopressina em pacientes que necessitem de controle
da IU em periodos didrios curtos e informar de que esta droga ndo esta licenciada
para esse fim

Monitorizar os niveis de sédio no plasma, em pacientes com desmopressina
Nao usar desmopressina para controle prolongado de IU

Tratar primeiro os sintomas prevalentes, nas pacientes com IUM

Prescrever antimuscarinicos ou beta 3 agonistas nas pacientes com urgéncia
predominante na IUM

GR

Forte

Forte

Forte

Fraco

Forte

GR

Forte

Forte

Forte

Forte

Forte

Forte

Forte

Forte
Forte

Forte
Forte



Evidéncias e Recomendacgées ICS/ ICUD - International Continence NE
Society / International Consultation of Urologic Disease 2017
Os slings da uretra média devem ser a primeira escolha de tratamento 1

de IUE nao complicada.

A opcao por um sling retropubico ou transobturador deve ser baseada 1a
nas complicagoes potenciais, ja que as taxas de cura objectiva e subjectiva
sao semelhantes.

Os slings retropubicos estao associados a maior risco de perfuracao vesical 1a
intra-operatodria e de disfuncdo miccional que os slings transobturadores.

Os slings transobturadores estdo associados a maior risco de dor crénica 1a
e erosdo/extrusao da rede que os slings retropubicos.

Os slings transobturadores inside-out e outside-in tém resultados
semelhantes e a escolha da técnica depende do cirurgido.

Os slings de incisdo unica sdo menos eficazes que os slings da uretra média 1b
transobturadores e retropubicos.

Recomendacodes EAU Guidelines 2020, na terapéutica cirargica da IUE
Propor sling da uretra média a mulheres com IUE ndo complicada

Informar as pacientes descriminando as complicacoes associadas a cada técnica

Informar as pacientes a quem foi oferecido sling de incisao Unica, que a eficacia a longo
prazo permanece incerta

Informar as doentes que pretendam ser submetidas a colpossuspensao, que a
cirurgia implica um tempo operatério prolongado, estadia no hospital e recuperacao
prolongada, assim como um alto risco de desenvolver prolapso dos érgaos pélvicos
e disfuncao no esvaziamento vesical pés-operatoério

Informar as mulheres mais idosas com IUE acerca do aumento de riscos associados
a cirurgia, incluindo a baixa possibilidade de sucesso

Informar as pacientes de que qualquer cirurgia vaginal pode ter impacto na funcao
sexual, que é na generalidade positivo

S6 propor novos dispositivos, para os quais nao existe nivel de evidéncia 1, como
parte de um programa de investigacao estruturado

So6 propor slings ajustaveis como primeira cirurgia para tratamento da IUE, como
parte de um programa de investigacao estruturado

Propor bulking agents a mulheres com IUE que pretendam um procedimento de baixo
risco, com o entendimento que injeccdes repetidas serdo necessarias e que a duragao
a longo prazo nao estd estabelecida

GR

A/B

GR
Forte

Forte

Forte

Forte

Fraco

Fraco

Forte

Forte

Forte



Recomendacoes EAU Guidelines 2020, na IUE complicada GR
O tratamento de IUE complicada, deve ser realizado em Centros de Referéncia Fraco

A escolha da cirurgia para IUE recorrente deve ser baseada numa cuidadosa avaliacao Fraco
da paciente, incluindo estudos urodindmicos completos e exames de imagem
se apropriados

Informar as mulheres com IUE recorrente que os resultados dos procedimentos Fraco
cirargicos usados em segunda linha sdo normalmente inferiores ao seu uso em
primeira linha, em eficacia e tém risco de complicacdes acrescido

Considerar um sling sintético, colpossuspensao ou sling autélogo como primeira Fraco
opcao em mulheres com IUE complicada

Informar as mulheres que recebam Esfincter artificial ou ACT ©, que embora a cura seja Fraco
possivel, mesmo em centros de referéncia, existe um elevado risco de complicagoes,
falha mecanica ou necessidade de remocao

Recomendacdao EAU Guidelines 2020 GR

O esfincter urindrio artificial para tratamento da IU feminina, deve ser limitado apenas Fraco
a doentes altamente seleccionadas, com IUE recorrente e apds aconselhamento
adequado sobre este tipo de procedimento.

Ill - Prolapso do Pavimento Pélvico

Deriva do latim prolapsus (deslizamento) e designa a descida de um 6rgao, ou parte de
um orgao.

A prevaléncia global de POP baseada na avaliacao clinica em mulheres na menopausa
acima dos 50 anos é de cerca de 40%. O prolapso do compartimento anterior € o mais
prevalente (34%), seguido do posterior (18%) e do apical (14%).

A prevaléncia de POP sintomatico, descrito como sensacdo de abaulamento vaginal,
tem sido consistente nos diversos estudos, variando entre 5 a 10%.



Il - 1- Classificacao — POP-Q

Parede anterior Parede anterior Colo uterino
Aa Ba ou cupula vaginal
C
Hiato genital Corpo Perineal Comprimento vaginal total
HG Cp CTV
Parede posterior Parede posterior Fundo de saco vaginal
Ap Bp posterior
D

Grelha representativa das nove medidas avaliadas pelo POP-Q

Figura 1— Pontos de referéncia no sistema Figura 2— Estadiamento dos prolapsos urogenitais
de avaliagdo POP-Q

Estadio O auséncia de prolapso;

Estadiol a porcdo mais distal do prolapso esta localizada a mais de um 1 cm acima
do himen;

Estadioll a porcdo mais distal do prolapso esta localizada entre um 1 cm acima
e 1cm abaixo do himen;

Estadio lll a porcdo mais distal do prolapso estd localizada entre um 1 cm abaixo
do himen e o comprimento total da vagina (CTV) — 2 cm;

Estadio IV CTV — 2 cm até eversao completa do prolapso.



Il - 2 - Terapéutica Conservadora de POP

a) Uso de pessarios

Introducdo de pessario

12 consulta: 2-4 semanas

!

Boa adaptacao

!

Auto manuseamento -
— consulta anual*

!

Ma adaptacdo

Reavaliacdo clinica:
Recolocacado do pessario,
Ajuste do tamanho do pessario
Cirurgia, atitude expectante

Sem auto
—» manuseamento: consultas

periédicas - 3 meses

* Auto manuseamento do dispositivo personalizado em mulheres com vida sexual activa.
Aconselha-se a substituicdo bissemanal/mensal do pessario.

b) Mudanca de habitos de vida
e Fisioterapia Pélvica

Alteracao dos
habitos de vida

Terapéutica de Reabilitacao:
Fisioterapia Pélvica

Intervencdo que intencionalmente muda os habitos de vida de
uma pessoa (perda de peso, abstinéncia de pegar em pesos,
abstinéncia tabagica), de forma a que seja evitado o agrava-
mento do POP por diminuicdo da pressao abdominal.

Para prevencdo e/ou tratamento da disfuncdo do pavimento
pélvico. Esta terapéutica tem como objectivo a reducao dos
sintomas de POP e a melhoria da funcao do perineo.

Outras terapias podem ser utilizadas para reeducacao do pavi-
mento pélvico, tais como: exercicio fisico, terapéutica comporta-
mental, treino vesical e intestinal, reforgco muscular perineal (toni-
co e fasico), biofeedback e electroestimulacdo endocavitaria.



Il - 3 - Abordagem do Prolapso
dos Org&os Pélvicos (POP)

PEMT — Pelvic Floor Muscle Training
QoL — Quality of Life

EUD - Estudos Urodindmicos

RPM — Residuo pés-miccional

POP sintomatico POP complexo
ou recorrente

Investigacdo

Investigacdo de sintomas: grau de incémodo, frequéncia e severi- =
por especialistas

dade de sintomas urinarios, ano-rectais, genitais e sexuais
» Impacto QoL
. Sintomas Urinarios: RPM, Teste de stress,
« Analise de urina.
- Sintomas Ginecolégicos
» Sintomas Ano-Rectais- Endoscopia, Imagem
do tracto gastrointestinal
« Exame fisico: determinar compartimento
afectado e severidade do POP e outros achados
- Uso selectivo de EUD- quando os
resultados possam alterar a conduta
terapéutica e o aconselhamento da doente
- Uso selectivo de imagem do tracto urinario
superior

l l

Prolapso Urogenital
com ou sem outros
sintomas pélvicos
l l Abordagem terapéutica
especializada

Prolapso rectal com
ou sem outros sintomas pélvicos <

« Observacao - Observacao

« Intervencdo no estilo de vida « Intervencdo no estilo de vida
- Perda de peso « Cirurgia transperineal
- Reducdo de esforcos fisicos « Cirurgia transabdominal
- Abstinéncia tabagica

« PEMT

« Pessario

« Cirurgia reconstrutiva
« Cirurgia obliterativa



(especializada) do POP

Objectivos /
Preservacao
da Funcao

v

Vesical

N

v L

Intestinal

1
Cirurgia

Sexual

Ill - 4 - Orientacao para a abordagem cirurgica

Apical

L

Rectocelo isolado

de POP
|
Cirurgia Cirurgia
reconstrutiva obliterativa
I v
Cistocelo isolado
¢ Colpoplastia
Uterino anterior com

Clpula

tecidos nativos
/rede

Colpoplastia
posterior com
tecidos nativos /
rede

L

L

=

Sacrocolpopexia

Histerectomia +

Histerectomia

Histeropexia

Anexectomia bilateral vaginal
Fixacdo ao ) ) Fixacdo ao Ao
Sacroespinhoso Histerectomia Sacroespinhoso Sacroespinhoso
L subtotal
+ Cervicopexia
F.lxagao aos AO Sacro
P ligamentos
) ) Uterosagrados
Histerectomia +
sacrocrolpopexia .
Y p. P Aos ligamentos
abdominal . .
Fixacao ao uterosagrados
ileococcigeo
Op de

Manchester




ICS - International Continence Society
ICUD - International Consultation of Urologic Disease

Evidéncias e Recomendacoes — Conclusdes ICS/ ICUD 2017

A colpopexia ao sacroespinhoso, a fixacdo vaginal ou laparoscopica aos
Utero-sagrados e a sacrocolpopexia, abdominal, laparoscépica ou assistida
por robotica, podem ser usadas na correc¢do do compartimento apical, com
taxas de sucesso superiores a 90%.

A opcao quanto ao procedimento a efectuar deve ser ponderada com a
paciente, tendo em conta os sintomas, comorbilidades, factores de risco,
potencial beneficio de uma histerectomia concomitante, desejo da paciente
e experiéncia do cirurgido.

A sacrocolpopexia abdominal € um procedimento que tem sido muito
estudado e por longos periodos de tempo, sendo considerado o mais eficaz.
A sacrocolpopexia laparoscopica pode ser considerada em Servicos com

a experiéncia necessdria para a sua realizacao.

A realizacdo de uma histerectomia concomitante com a sacrocolpopexia
deve ser evitada, pelo risco aumentado de erosao da rede.

A sacrocolpopexia e a fixacdo ao sacroespinhoso sao procedimentos
equivalentes com beneficios e desvantagens diferentes. Se ndo houver
contra-indicacao a sacrocolpopexia pode ser a cirurgia preferencial.

O uso de implantes absorviveis ou biolégicos ndo é recomendado para
a fixacdo ao sacro na sacrocolpopexia.

A cistoscopia intra-operatdria é recomendada na suspensao da clpula
vaginal aos ligamentos Uterosagrados, pelo maior risco de lesao do ureter.

A miorrafia dos elevadores do anus e a fixacdo vaginal a fascia ileococcigea
nao tém sido muito estudadas, pelo que s6 devem ser efectuadas em
situacOes especificas e na auséncia de outras alternativas

A colpocleisis pode ser considerada em casos seleccionados apds discussao
do procedimento com as pacientes

NE

1b

GR



lll - 5 - OrientacOes em cirurgia de correcao

de prolapso

Tipode  Graul/l

prolapso

POP Correccdo

anterior com tecidos
nativos

POP Correccdo

anterior com tecidos

e apical nativos

com

Utero

POP Correcgdo

anterior com tecidos

e apical nativos

sem

Utero

POP Correcgdo

posterior COM tecidos
nativos

POP Correccao

posterior COM tecidos

e apical nativos

com

Utero

POP Correcgdo

posterior COM tecidos

e apical nativos

sem

Utero

LSE — Ligamento sacroespinhoso
* Escolha da doente depois de bem informada, sobre riscos / beneficios
** — Doente com factores de risco de recidiva que entenda os riscos/ beneficios e opte pela técnica

Grau lIl/IV

Correccgdo
com tecidos
nativos

Sacrohisteropexia,
Histeropexia

por via vaginal,
com rede, com
fixacdo ao LSE**/
histerectomia
vaginal

Sacrocolpopexia /
Correccdo por via
vaginal, com rede,
com fixacdo ao
LSE**

Correccdo
com tecidos
nativos

Correccao com
tecidos nativos /
histerectomia
vaginal /
Correccdo por via
vaginal, com rede,
com fixacdo ao
LSE**

Correccao com
tecidos nativos /
Correccdo por via
vaginal, com rede,
com fixacdo ao
LSE**

dos 6rgaos pélvicos

Recidiva
Grau I/l

Correccao
com tecidos
nativos

Correccdo
com tecidos
nativos

Correccdo
com tecidos
nativos

Correccdo
com tecidos
nativos

Correcgao
com tecidos
nativos

Correcgdo
com tecidos
nativos

Recidiva Graul lll

Correccao com
tecidos nativos /
correccao com
rede por via
vaginal

Sacrohisteropexia,
Histeropexia

por via vaginal,
com rede, com
fixacdo ao LSE*/
histerectomia
vaginal

Sacrocolpopexia /
Correccdo por via
vaginal, com rede,
com fixacdo

ao LSE*

Correccdo com
tecidos nativos/
correcgao por via
vaginal, com rede,
com fixacdo

ao LSE*

Correccdo com
tecidos nativos /
histerectomia
vaginal / Correccdo
por via vaginal, com
rede, com fixacdo
ao LSE*

Correccdo com
tecidos nativos /
Correcgdo por via
vaginal, com
rede, com fixacdo
ao LSE*

Tabela 3 — Orientacdes em cirurgia de correc¢do de prolapso dos érgdos pélvicos

Recidiva Grau
v

Correccao
com rede
por via
vaginal

Sacrohisteropexia,
Histeropexia

por via vaginal,
com rede, com
fixacdo ao LSE

/ histerectomia
vaginal

Sacrocolpopexia /
Correccdo por via
vaginal, com rede,
com fixacdo ao
LSE*

Correccdo com
tecidos nativos/
correcgdo por via
vaginal, com rede,
com fixacdo ao
LSE*

Correcgdo com
tecidos nativos /
histerectomia
vaginal / Correccdo
por via vaginal,
com rede, com
fixacdo ao LSE*

Correcgdo com
tecidos nativos /
Correccdo por via
vaginal, com rede,
com fixacdo

ao LSE*

Patologia
pulmonar/
cardiaca
/outra

Correccao
com rede
por via vaginal

Histeropexia

por via vaginal,
com rede, com
fixacdo ao LSE*/
histerectomia
vaginal

Correccdo por
via vaginal,
com rede;
com fixacdo
ao LSE*

Correccdo por
via vaginal,
com rede,
com fixacdo
ao LSE*

Correccao
com tecidos
nativos /
histerectomia
vaginal /
Correccao por
via vaginal,
com rede,
com fixacdo
ao LSE*

Correccao

com tecidos
nativos /Correccdo
por via vaginal,
com rede, com
fixacdo

ao LSE*



lll - 6 - Orientacoes de Correccao de Prolapso
em mulheres com ou sem IUE

Mulheres com POP

Sem IUE IUE sintomatica
Stress teste com Recomendado oferecer procedimento
POP reduzido concomitante para a IUE

g ' 1

IUE Oculta - IUE Oculta - —»| Considerar o procedimento diferido
Negativa Positiva Considerar Sling sub uretral, na cirurgia
| l abdominal
- v A
Cirurgia Cirurgia Recomendado
abdominal vaginal oferecer
J' ¢ procedimento
concomitante
Aconselhamento Aconselhamento para a IUE
acerca de Burch sobre o baixo
se a paciente risco de IUE
valorizar a de novo

continéncia no pds op
(se IU Oculta ndo
for visualizada)

Recomendacgoées para mulheres que pretendem cirurgia de POP e que tém IUE sinto-
matica ou oculta

Propor simultaneamente cirurgia de POP e IUE

Informar as mulheres do risco aumentado de eventos adversos com a cirurgia
combinada comparado com a cirurgia de POP isolada

Recomendacoes para mulheres que pretendem cirurgia de POP e que ndo tém IUE
sintomatica ou oculta

Informar as mulheres que existe risco de desenvolver IUE de novo, depois da cirurgia

Avisar as mulheres de que o beneficio da cirurgia de IUE pode ultrapassar o aumento
de risco de eventos adversos com a cirurgia combinada

GR

Forte

Forte

GR

Forte

Forte



IV - Conclusoes

Este documento contém informacdo sobre o conjunto de evidéncias atuais na aborda-

gem da IU e POP.
Foi nossa pretensdo:
- Facilitar a Introducdo de Recomendacdes
« Promover a abordagem diagnéstica e terapéutica de acordo com os padrdes

de qualidade existentes
« Promover a diminuicao da variabilidade ndo desejada na pratica clinica.



Betmiga 25mg e 50mg comprimidos de libertacdo prolongada

Composicdo qualitativa e quantitativa: Betmiga 25 mg comprimidos de libertacdo prolongada: Cada comprimido contém 25 mg de mirabegrom. Betmiga 50 mg
comprimidos de libertacdo prolongada: Cada comprimido contém 50 mg de mirabegrom. Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1 do RCM. Forma farma-
céutica: Comprimido de libertagdo prolongada. Betmiga 25 mg comprimidos: Comprimido castanho, oval, gravado com o logétipo da companhia e “325” no
mesmo lado. Betmiga 50 mg comprimidos: Comprimido amarelo, oval, gravado com o logétipo da companhia e “355” no mesmo lado. Indicagdes terapéuti-
cas: Tratamento sintomatico da urgéncia, da frequéncia de micgdo aumentada e/ou da incontinéncia por imperiosidade, que podem ocorrer em doentes
adultos com sindroma de bexiga hiperativa (BH). Posologia e modo de admnistracdo: Posologia: Adultos (incluindo doentes idosos): A dose recomendada é de
50 mg uma vez por dia. Populagbes especiais: Compromisso renal e compromisso hepético: Betmiga ndo foi estudado em doentes com doenca renal termi-
nal (TFG <15 ml/min/1,73m? ou doentes em hemodialise) ou com compromisso hepético grave (Classe C Child-Pugh), pelo que a sua utilizacdo ndo € reco-
mendada nestas populacdes de doentes (ver seccoes 4.4 e 5.2 do RCM). As recomendacdes posoldgicas didrias em individuos com compromisso renal ou
compromisso hepdtico na auséncia e na presenca de inibidores potentes do CYP3A (ver secgoes 4.4, 4.5 e 5.2 do RCM). Recomendacdes posoldgicas didrias
em individuos com compromisso renal ou compromisso hepético na auséncia e na presenca de inibidores fortes do CYP3A: Inibidores potentes do CYP3A®
sdo: Compromisso renal™ (sem inibidor) Ligeiro 50 mg Moderado 50 mg Grave 25 mg (com inibidor) Ligeiro 25 mg Moderado 25 mg Grave N&o recomen-
dado; Compromisso hepdtico? (sem inibidor) Ligeiro 50 mg Moderado 25 mg (com inibidor) Ligeiro 25 mg Moderado néo recomendado. Género N&o é ne-
cessdrio ajuste da dose baseada no género. Populagdo pedidtrica A seguranca e eficacia do mirabegrom em criangas de idade inferior a 18 anos ainda ndo
foram estabelecidas. Ndo existem dados disponiveis. 'Ligeira: TFG de 60 a 89 ml/min/1,73 m? moderada: TFG de 30 a 59 ml/min/1,73 m?; grave: TFG de
15 a 29 ml/min/1,73 m?, “Ligeira: Classe A Child-Pugh; Moderada: Classe B Child-Pugh. ®Inibidores potentes do CYP3A ver sec¢do 4.5 do RCM. Género: Ndo é
necessdrio ajuste da dose baseada no género. Populagdo pedidtrica:A seguranca e eficacia do mirabegrom em criancas de idade inferior a 18 anos ainda
ndo foram estabelecidas. Ndo existem dados disponiveis. Modo de administracdo: O comprimido deve ser tomado uma vez por dia, com liquidos, e deve ser
engolido inteiro sem ser mastigado, dividido ou esmagado. Pode ser tomado com ou sem alimentos. Contraindicacdes: Hipersensibilidade a substéncia ativa
ou a qualquer um dos excipientes mencionados na seccdo 6.1 do RCM. Hipertensdo grave ndo controlada, definida como pressdo arterial sistélica > 180 mm
Hg e/ou pressdo arterial diastélica > 110 mm Hg. Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacdo: Compromisso renal: Betmiga ndo foi estudado em doentes
com doenca renal terminal (TFG <15 ml/min/1,73 m?ou doentes em hemodidlise) pelo que ndo é recomendada a sua utilizacdo nesta populacdo de doentes.
Os dados sdo limitados em doentes com compromisso renal grave (TFG de 15 a 29 ml/min/1,73 m?); tendo por base um estudo farmacocinético (ver seccdo
5.2 do RCM), recomenda-se uma reducdo de dose para 25 mg nesta populagdo. Ndo é recomendada a utilizagdo deste medicamento em doentes com
compromisso renal grave (TFG de 15 a 29 ml/min/1,73 m?) que estejam concomitantemente medicados com inibidores potentes do CYP3A (ver seccdo 4.5 do
RCM). Compromisso hepético: Betmiga ndo foi estudado em doentes com compromisso hepético grave (Classe C Child-Pugh), pelo que a sua utilizagdo ndo
é recomendada nesta populagdo de doentes. Ndo é recomendada a utilizacdo deste medicamento em doentes com compromisso hepatico moderado (Clas-
se B Child-Pugh) que estejam concomitantemente medicados com inibidores potentes do CYP3A (ver sec¢do 4.5 do RCM). Hipertensdo: Mirabegrom pode
aumentar a pressdo arterial. A pressdo arterial deve ser avaliada no inicio do tratamento com mirabegrom e monitorizada regularmente, sobre tudo nos
doentes com hipertensdo. Os dados sdo limitados em doentes com hipertensdo de estadio 2 (pressdo arterial sistélica > 160 mmHg ou pressdo arterial
diastélica > 100 mmHg). Doentes com prolongamento do intervalo QT congénito ou adquirido: Em estudos clinicos, o Betmiga, em doses terapéuticas, ndo
demonstrou um prolongamento do intervalo QT clinicamente significativo (ver sec¢do 5.1 do RCM). No entanto, uma vez que ndo foram incluidos nesses es-
tudos doentes com histéria conhecida de prolongamento do intervalo QT ou doentes que estejam a tomar medicamentos que se sabe prolongarem o inter-
valo QT, ndo se conhece qual o efeito de mirabegrom nesses doentes. Deve ter-se precau¢do ao administrar mirabegrom a estes doentes. Doentes com
obstrucdo do colo vesical e doentes que tomam medicamentos antimuscarinicos para BH: Foi notificada retencdo urinéria em doentes com obstrucdo do colo
vesical (OCV) e em doentes a tomar medicamentos antimuscarinicos para o tratamento da BH, na experiencia p6s-comercializacdo em doentes em tratamen-
to com mirabegrom. Um estudo clinico de seguranca controlado em doentes com OCV ndo demonstrou um aumento da retencdo urinaria em doentes trata-
dos com Betmiga; no entanto Betmiga deve ser administrado com precaugdo em doentes com OCV clinicamente significativa. Betmiga também deve ser
administrado com precaugdo em doentes a tomar medicamentos antimuscarinicos para o tratamento da BH. Efeitos indesejaveis: Resumo do perfil de sequ-
ranca: Avaliou-se a seguranga do Betmiga em 8 433 doentes com BH, dos quais 5.648 receberam pelo menos uma dose de mirabegrom no programa clini-
co de fase I/l e 622 doentes receberam Betmiga durante pelo menos 1ano (365 dias). Nos trés ensaios de 12 semanas de fase Ill, com dupla ocultacdo,
controlados com placebo, 88% dos doentes completaram o tratamento com Betmiga e 4% descontinuaram o tratamento devido a acontecimentos adversos.
A maior parte das reagOes adversas foram ligeiras a moderadas em termos de gravidade. As reacdes adversas mais frequentes notificadas em doentes
tratados com Betmiga 50 mg, durante os trés ensaios de 12 semanas de fase Ill, com dupla ocultacdo, controlados com placebo, foram taquicardia e infe¢des
do trato urindrio. A frequéncia de taquicardia foi de 1,2% nos doentes que receberam 50 mg de Betmiga. A taquicardia levou a descontinuacdo do tratamen-
to em 0,1% dos doentes que receberam 50 mg de Betmiga. A frequéncia de infe¢des do trato urinario foi de 2,9% nos doentes que receberam 50 mg de
Betmiga. As infegdes do trato urindrio ndo levaram a descontinuagdo do tratamento em nenhum dos doentes que receberam Betmiga 50 mg. As rea¢des
adversas graves incluiram fibrilhagdo auricular (0,2%). As reacdes adversas observadas durante o estudo de 1 ano (longo prazo), controlado com controlo
ativo (antagonista muscarinico), foram semelhantes em tipo e gravidade as reacdes adversas observadas nos trés estudos de 12 semanas de fase Ill, com
dupla ocultagdo, controlados com placebo. A seguinte lista reflete as reagdes adversas observadas com mirabegrom nos trés estudos de 12 semanas de fase
I1l, com dupla ocultagdo, controlados com placebo. Lista de reacdes adversas: A seguinte lista reflete as rea¢des adversas observadas com mirabegrom nos
trés estudos de 12 semanas de fase lll, com dupla ocultacdo, controlados com placebo. A frequéncia das reacdes adversas é definida da seguinte forma:
muito frequentes (> 1/10); frequentes (= 1100 a < 1/10); pouco frequentes (= 1/1.000 a < 1/100); raros (= 1/10.000 a < 1/1.000); muito raros (< 1/10.000) e desco-
nhecida (ndo pode ser estabelecida com os dados disponiveis). Em cada classe de frequéncia as reacdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescen-
te de gravidade. Infecdes e infestagdes: Frequentes Infecdo do trato urindrio Pouco frequentes Infe¢do vaginal, Cistite Perturbacdes do foro psiquidtrico
Desconhecido: Insénia*, Estado confusional*. Doencas do sistema nervoso: Frequentes: Cefaleias*, Tonturas* Afecdes oculares Raros Edema palpebral
Cardiopatias Frequentes Taquicardia Pouco frequentes Palpita¢des, Fibrilhacdo auricular Vasculopatias Muito raros Crise Hipertensiva* Doencas gastrointes-
tinais Frequentes Nausea*, Obstipacdo*, Diarreia* Pouco frequentes Dispepsia, Gastrite Raros Edema labial AfecGes dos tecidos cutdneos e subcutdneos
Pouco frequentes Urticdria, Erupcdo, Erupcdo maculosa, Erupcdo papulosa, Prurido Raros Vasculite leucocitoclasica, Plrpura, Angioedema* Afecdes muscu-
losqueléticas e dos tecidos conjuntivos Pouco frequentes Tumefagdo articular Doencas renais e urindrias Raros Retencdo urindria* Doencas dos érgdos ge-
nitais e da mama Pouco frequentes Prurido vulvovaginal Exames complementares de diagnéstico Pouco frequentes Aumento da pressdo arterial, Aumento
da GGT, Aumento da AST, Aumento da ALT. *observado durante a experiéncia pés-comercializagdo. Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas: A notifica-
cdo de suspeitas de reaces adversas apés a autorizagdo do medicamento é importante, uma vez que permite uma monitorizacdo continua da relacdo be-
neficio-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:
INFARMED, I.P. Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos. Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53. 1749-004 Lisboa. Tel: +351 21798 73 73. Linha do
Medicamento: 800222444 (gratuita). Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt Data
da reviséo do texto: 04/2019 Medicamento sujeito a receita médica. Medicamento niao comparticipado. Para mais informagdes deverd contactar o titular de autorizacéo de
introducdo no mercado. Astellas Farma, Lda. Sede Social: Lagoas Park, Edificio 5; Torre C, Piso 6, 2740-245 Porto Salvo. Contribuinte n°502540249.




Vesicare® 5 mg e 10 mg, comprimido revestido por pelicula.

Composicdo qualitativa e quantitativa: Vesicare®5 mg: Cada comprimido contém 5 mg de succinato de solifenacina, equivalente a 3,8 mg de solifenacina.
Vesicare®10 mg: Cada comprimido contém 10 mg de succinato de solifenacina, equivalente a 7,5 mg de solifenacina. Forma Farmacéutica: Comprimidos
revestidos por pelicula. IndicacOes terapéuticas: Tratamento sintomdtico da incontinéncia por imperiosidade miccional e/ou frequéncia urindria aumentada
e urgéncia que podem ocorrer em doentes com sindrome de bexiga hiperativa. Posologia e modo de administracdo: Posologia: Adultos, incluindo idosos:
A dose recomendada é 5 mg de succinato de solifenacina, uma vez por dia. Se necessério, a dose pode ser aumentada para 10 mg de succinato de
solifenacina, uma vez por dia. Populagdo pedidtrica: A seguranca e eficacia do Vesicare em criangas ndo foram ainda estabelecidas. Consequentemente,
o Vesicare ndo deve ser utilizado em criancas. Doentes com compromisso renal: Ndo é necessario ajustar a dose em doentes com compromisso renal
ligeiro a moderado (depuragdo da creatinina > 30 ml/min). Doentes com compromisso renal grave (depuracdo da creatinina < 30 ml/min) devem ser
tratados com cuidado e ndo devem receber mais de 5 mg uma vez por dia (ver seccdo 5.2 do RCM). Doentes com compromisso hepdtico: Ndo é necessario
ajuste posoldgico em doentes com compromisso hepético ligeiro. Doentes com compromisso hepatico moderado (7 a 9 na escala de Child-Pugh) devem
ser tratados com cuidado e ndo devem receber mais de 5 mg uma vez por dia (ver seccdo 5.2 do RCM). Inibidores potentes do citocromo P450 3A4: A dose
méxima de Vesicare deve ser limitada a 5 mg quando usada simultaneamente com cetoconazol ou doses terapéuticas de outros inibidores potentes do
CYP3A4, por exemplo, ritonavir, nelfinavir, itraconazol (ver sec¢do 4.5 do RCM). Modo de administracdo: O Vesicare deve ser administrado oralmente e deve
ser engolido inteiro com liquidos. Pode ser ingerido com ou sem alimentos. Contraindicagdes: A solifenacina esté contraindicada em doentes com retencao
urindria, situacdo gastrointestinal grave (incluindo megacélon téxico), miastenia grave ou glaucoma de angulo fechado e em doentes em risco para estas
situagdes. Doentes hipersensiveis a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes, mencionados na sec¢do 6.1 do RCM. Doentes sujeitos a hemodidlise
(ver sec¢do 5.2 do RCM). Doentes com compromisso hepatico grave (ver seccdo 5.2 do RCM). Doentes com compromisso renal grave ou compromisso
hepatico moderado e que estdo em tratamento com inibidores potentes do CYP3A4, por exemplo, cetoconazol (ver sec¢do 4.5 do RCM). Adverténcias e
precaucdes especiais de utilizacdo: Devem ser avaliadas outras causas para a miccdo frequente (insuficiéncia cardiaca ou doenca renal) antes do
tratamento com Vesicare. Se estd presente uma infe¢do do trato urindrio, deve ser iniciada uma terapia antibacteriana apropriada. O Vesicare deve ser
utilizado com precaucdo em doentes com: obstrucdo clinicamente significativa do esvaziamento da bexiga com risco de retencdo urindria. distdrbios
gastrointestinais obstrutivos. Risco de diminuicdo da motilidade gastrointestinal. compromisso renal grave (depuracdo da creatinina < 30 ml/min; ver
seccOes 4.2 e 5.2 do RCM) e as doses ndo devem exceder os 5 mg para estes doentes. Afecdo hepatica moderada (7 a 9 na escala de Child-Pugh; ver
sec¢Oes 4.2 e 5.2 do RCM) e as doses ndo devem exceder os 5 mg para estes doentes. utilizagdo concomitante de inibidores potentes do CYP3A4, por
exemplo, o cetoconazol (ver sec¢des 4.2 e 4.5 do RCM). Hérnia do hiato/refluxo gastroesofagico e/ou quem esteja concomitantemente a tomar medicamentos
(tais como, bifosfonatos) que podem causar ou exacerbar a esofagite. neuropatia autonémica. Foram observados prolongamento do intervalo QT e Torsade
de Pointes em doentes com fatores de risco, tais como a sindrome do prolongamento do intervalo QT pré-existente e hipocaliemia. A seguranca e eficacia
ndo foram ainda estabelecidas em doentes com causa neuroldgica para a hiperatividade do detrusor. Os doentes com problemas hereditarios raros de
intolerdncia a galactose, deficiéncia de lactase de Lapp ou md absorcdo de glucose-galactose ndo devem tomar este medicamento. Foi notificado
angiedema com obstrucdo das vias respiratérias em alguns doentes que tomam succinato de solifenacina. Se ocorrer angiedema, o succinato de
solifenacina deve ser interrompido e iniciar-se uma terapéutica e/ou medidas adequadas. Foram notificadas reacdes anafilticas em alguns doentes que
tomam succinato de solifenacina. Nos doentes que desenvolveram reacdes anafilaticas, o succinato de solifenacina deve ser interrompido e deve-se iniciar
uma terapéutica e/ou medidas adequadas. O efeito maximo do Vesicare pode ser determinado logo apds 4 semanas. Efeitos indesejaveis: Resumo do
perfil de seguranca: Devido ao efeito farmacoldgico da solifenacina, Vesicare pode causar efeitos indesejaveis anticolinérgicos (geralmente) de gravidade
ligeira ou moderada. A frequéncia de efeitos indesejdveis anticolinérgicos estéa relacionada com a dose. A reacdo adversa mais frequentemente notificada
com o Vesicare foi a secura da boca. Ocorreu em 11% dos doentes tratados com 5 mg por dia, em 22% dos doentes tratados com 10 mg por dia e em 4%
dos doentes tratados com placebo. A secura da boca foi geralmente de gravidade ligeira e sé ocasionalmente levou a interrupcdo do tratamento. Em geral,
a adesdo a terapéutica foi muito elevada (aproximadamente 99%) e aproximadamente 90% dos doentes completaram o periodo de estudo total de 12
semanas de tratamento. Lista de rea¢des adversas: Infecdes e infestacdes: Pouco frequentes >1/1.000, <1/100: Infe¢do do trato urindrio e cistite. Doencas
do sistema imunitdrio: Desconhecido (nGo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis): Reacao anafildtica®. Doencas do metabolismo e da nutricdo:
Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis): Diminuicdo do apetite*, Hipercaliemia*. Perturbacdes do foro psiquidtrico: Muito
raros <1/10.000: Alucinagdes*, Estado de confusdo*. Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis): Delirios*. Doengas do sistema
nervoso: Pouco frequentes >1/1.000, <1/100: Sonoléncia, Disgeusia. Raros >1/10.000, <1/1.000: Tonturas*, Cefaleias*. Afe¢cdes oculares: Frequentes >1/100,
<1/10: Visdo turva. Pouco frequentes >1/1.000, <1/100: Secura dos olhos. Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis): Glaucoma*.
Cardiopatias: Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis): Torsades de Pointes*, Prolongamento do intervalo QT no
eletrocardiograma*, Fibrilhacdo auricular*, Palpitagdes*, Taquicardia*. Doencas respiratérias, torécicas e do mediastino: Pouco frequentes >1/1.000, <1/100:
Secura nasal. Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis): Disfonia*. Doencas gastrointestinais: Muito frequentes >1/10: Boca
seca. Frequentes >1/100, <1/10: Obstipacdo, Nausea, Dispepsia, Dor abdominal. Pouco frequentes >1/1.000, <1/100: Doencas de refluxo gastro-esofageal,
Garganta seca. Raros >1/10.000, <1/1.000: Obstrucdo do célon, Oclusdo fecal, Voémitos*. Desconhecido (nGo pode ser calculado a partir dos dados
disponiveis): ileo*, Desconforto abdominal*. AfecSes Hepatobiliares: Desconhecido (néo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis): Doenca
Hepatica*, Prova da funcdo hepatica anormal* Afecdes dos tecidos cutdneos e subcutaneos: Pouco frequentes >1/1.000, <1/100: Pele seca Raros >1/10.000,
<1/1.000: Prurido*, Erupcdo cutanea*. Muito raros <1/10.000: Eritema multiforme*, Urticaria*, Angioedema. Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir
dos dados disponiveis): Dermatite esfoliativa*. Afec6es musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos: Desconhecido (néo pode ser calculado a partir dos
dados disponiveis): Fraqueza Muscular®. Doencas renais e urindrias: Pouco frequentes >1/1.000, <1/100: Dificuldade na miccdo. Raros >1/10.000, <1/1.000:
Retencdo urindria. Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis): Compromisso renal* Perturbacdes gerais e alteracées no local
de administracdo: Pouco frequentes >1/1.000, <1/100: Fadiga, Edema periférico. *observados apds a comercializagdo. Notificacdo de suspeitas de reacées
adversas A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizagdo do medicamento é importante, uma vez que permite uma monitorizagao
continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas
diretamente ao INFARMED, I.P.: INFARMED, I.P. Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos. Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil 53. 1749-004 Lishoa.
Tel: +351 21 798 73 73. Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita). Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram  E-mail:
farmacovigilancia@infarmed.pt Data da revisdo do texto: 12/2013 Medicamento sujeito a receita médica. Medicamento ndo comparticipado. Para mais informacdes devera
contactar o titular de autorizagdo de introducdo no mercado. Astellas Farma, Lda. Sede Social: Lagoas Park, Edificio 5; Torre C, Piso 6, 2740-245 Porto Salvo. Contribuinte
n°502540249.
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