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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Permadoze Oral, 1 mg comprimido revestido por pelicula
Cianocobalamina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Permadoze Oral e para que é utilizado

. O que precisa saber antes de tomar Permadoze Oral
. Como tomar Permadoze Oral

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Permadoze Oral

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Permadoze Oral e para que é utilizado

Permadoze Oral pertence ao grupo farmacoterapéutico: 4.1.2 - Sangue.
Antianémicos. Medicamentos para o tratamento das anemias megaloblasticas.

Permadoze é utilizado:

Prevencdo e tratamento de estados carenciais de vitamina B12: Situac®es de mal-
absorcdo da vitamina B12 pods-gastrectomia e afecdes de tipo atrofico, doenca de
Crohn, pos resseccdo do ileo, sprue e infestacbes parasitarias intestinais
prolongadas.

Anemia Perniciosa e sindromes perniciosiformes.

2. O que precisa saber antes de tomar Permadoze Oral
Nao tome Permadoze Oral:

Se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Ndo administrar na mulher gravida com anemia megaloblastica. Se sofre de
ambliopia tabagica e alcodlica.

Se tem atrofia hereditaria do nervo o6tico (doenca de Leber).

Ndo administrar em doentes com suspeita de deficiéncia em vitamina B12 sem
confirmar primeiro o diagnostico.
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Outros medicamentos e Permadoze Oral
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

A absorcdo gastrointestinal de vitamina Bl12 pode ser reduzida pelos
aminoglicosidos, acido aminosalicilico, antiepilépticos, biguanidas, clorafenicol,
colestiramina, sais de potassio, dopametilo e agentes antidcidos (tais como
omeprazol e cimetidina).

A administragdo concomitante de contracetivos orais e vitamina B12 pode provocar a
diminuicdo da concentracdo plasmatica da vitamina. E muito pouco provavel que
esta interagdo tenha significado clinico, com o Permadoze, no entanto deve ser tida
em consideragcdo sempre que se efetuarem determinagdes plasmaticas de vitamina
B12.

Permadoze Oral com alimentos e bebidas
O Permadoze nao deve ser administrado entre as refei¢cdes.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Ndo foram descritos quadros de hipervitaminose B12. Contudo, ndo estdo disponiveis
estudos relativos a eficacia e seguranga deste medicamento na gravidez ou em
mulheres a amamentar.

O Permadoze deve apenas ser utilizado quando os beneficios superam os riscos da
sua utilizagao.

Ndo administrar na mulher gravida com anemia megaloblastica.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

O Permadoze Oral ndo afeta a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.
3. Como tomar Permadoze Oral

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose e a duragdo do tratamento serdo ajustadas individualmente pelo seu médico
de acordo com a sua resposta clinica e a sua tolerdncia. Ndo altere as instrugdes do
seu medico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Remissdo da terapéutica: Normalmente 2 comprimidos duas vezes ao dia até
remissao total. Posteriormente a dose de manutencdo.

Terapéutica de manutengdo/profilaxia: Normalmente 1 comprimido uma vez ao dia.

Doentes idosos e insuficientes renais e/ou hepaticos: Ndo sdo recomendados ajustes
posoldgicos nestes grupos de doentes.

Se tomar mais Permadoze Oral do que deveria
Nao estdo descritos quadros de hipervitaminose B12.
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Caso se tenha esquecido de tomar Permadoze Oral
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar e
siga as instrucbes do seu medico.

Se parar de tomar Permadoze Oral
Utilize sempre Permadoze Oral da forma que o seu médico |he indicou.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, a Permadoze Oral pode causar efeitos indesejaveis,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Durante a administracdo de Permadoze Oral podem surgir raramente anafilaxia e
febre, reagfes cutdneas tais como: Urticaria, exantemas e eczemas cutaneos,
incluindo reacdes alérgicas da pele e angioedema.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Permadoze Oral

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize Permadoze Oral apos expirar o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds "EXP". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite for a quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.
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6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Permadoze Oral

A substdncia ativa do Permadoze Oral é a cianocobalamina.

Os outros componentes sdo: manitol, amido de batata, amido pré-gelificado, celulose
microcristalina, estearato de magnésio, acido estearico, hipromelose, macrogol 400,
diéxido de titdnio (E171), éxido de ferro vermelho (E 172)

Qual o aspeto de Permadoze Oral e conteldo da embalagem

Permadoze Oral apresenta-se na forma de comprimido revestido por pelicula
contendo, 10, 30 e 60 comprimidos em frascos HDPE.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricantes
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Fabricantes

Merckle GmbH,
Ludwig-Merckle-Str. 3,
89143 Blaubeuren,
Alemanha

ou
Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19

2700 - 487 Amadora
Portugal

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



