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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
FOVITAL 5 mg, comprimidos

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é FOVITAL e para que € utilizado
. Antes de tomar FOVITAL

. Como tomar FOVITAL

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar FOVITAL

. Outras informagdes

AN AW

1. O QUE E FOVITAL E PARA QUE E UTILIZADO

Classificagdo Farmacoterapéutica: 4.1.2 Medicamentos para tratamento das anemias
megaloblasticas

Cédigo ATC: BO3B BO1 — Acido félico.

FOVITAL € usado no tratamento ou prevencdo da deficiéncia em é&cido f6lico,
especialmente na gravidez, aleitamento e periodos de rdpido crescimento.

O tratamento com 4cido f6lico estd também indicado na prevencdo das malformagdes do
tubo neural (espinha bifida, meningocelo, anencefalia) nomeadamente em mulheres com
histéria prévia de filho (ou feto) com estas malformagdes.

Tendo em conta que a administracdo prolongada de barbitiricos, anticonvulsivantes ,
antimaldricos, laxantes,contraceptivos orais, e alguns agentes quimioterdpicos podem
causar deficiéncia iatrogénica de folatos, recomenda-se a administracdo de FOVITAL
nestas situacoes.

2. ANTES DE TOMAR FOVITAL
Nao tome FOVITAL
- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao dcido f6lico ou a qualquer outro componente de

FOVITAL.

Tome especial cuidado com FOVITAL
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- Se tem anemia de origem desconhecida.
- Se tem intolerancia a alguns acticares, nomeadamente a lactose.

Tomar FOVITAL com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Se for doente epiléptico e estd a ser tratado com fenitoina, o FOVITAL pode originar
aumento da frequéncia de convulsdes.

Se estd a tomar medicamentos com cloranfenicol, a absorcdo de 4cido félico pode ser
reduzida.

Tomar FOVITAL com alimentos e bebidas
Os alimentos e bebidas nao influenciam o efeito do FOVITAL.

Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Recomenda-se o uso de FOVITAL durante a gravidez e aleitamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
FOVITAL nio interfere com a condug¢ado ou utilizacdo de miquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de FOVITAL
FOVITAL contém lactose. Se os seu médico lhe disse que sofre de intolerancia a alguns
actucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR FOVITAL

Tomar FOVITAL sempre de acordo com as indica¢cdes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose habitual é:

Adultos: 2 a 1 comprimido, uma ou duas vezes por dia, de acordo com a situagio
clinica.

Prevencdo das malformagdes do tubo neural: Y2 comprimido por dia, um més antes da
concepcdo e durante o primeiro trimestre da gravidez.

Criangas: Metade da dose do adulto.

Tomar os comprimidos com um pouco de dgua.

Se tomar mais FOVITAL do que deveria
Nao sao conhecidos casos de sobredosagem com o FOVITAL.

Caso se tenha esquecido de tomar FOVITAL
Nao tome uma dose a dobrar para compensar o comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar FOVITAL
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A duracdo do tratamento com FOVITAL deve ser estabelecida pelo médico. Nao pare o
tratamento mesmo que se sinta melhor.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, FOVITAL pode causar efeitos secunddrios em algumas
pessoas, no entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Foram relatadas, raramente, reaccdes de hipersensibilidade (alergia), tais como eritema
da pele, prurido, e em situagdes mais graves, dificuldades de respiracdo associadas a
broncospasmo.

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR FOVITAL

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
Nao utilize FOVITAL ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior.
Nao guardar acima de 25°C. Manter na embalagem original.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de FOVITAL

A substancia activa € o dcido félico 5 mg, por comprimido.

Os outros componentes sao Ludipress [Lactose mono-hidratada, povidona (Kollidon
K30), crospovidona (Kollidon CL)] e estearato de magnésio.

Qual o aspecto de FOVITAL e conteido da embalagem

FOVITAL: comprimidos amarelos, circulares e biconvexos, com a gravacdao “Bial” de
um lado e “F|O” no outro.

FOVITAL, caixas com 20, 50 e 60 comprimidos.

Titular da Autorizagdo de Introduc¢do no Mercado e Fabricante
Bial - Portela & C* S.A A Av. da Siderurgia Nacional,
4745-457 S. Mamede do Coronado - Portugal

Este folheto foi aprovado em



