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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

NEOBEFOL 0.4 mg + 0.002 mg comprimidos
Acido folico e vitamina B12

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar atomar este medicamento, pois
contém informac&o importante parasi.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagBes do seu médico ou farmacéutico.

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

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Setiver quaisguer efeitosindesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Neobefol e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Neobefol
3. Como tomar Neobefol

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Neobefol

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O QUE E NEOBEFOL E PARA QUE E UTILIZADO
Neobefol € um suplemento correspondente ao aporte didrio recomendado pela dietaem
&cido fdlico e vitamina B12, em certas situacdes fisioldgicas como a gravidez paraa

prevencao de defeitos no tubo neural (DTN).

Grupo farmacoterapéutico: 4.1.2 Sangue. Antianémicos. Medicamentos para tratamento
das anemias megaloblasticas.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

IndicagOes terapéuticas

Prevencdo de estados carenciais de acido félico e vitamina B12 (cianocobalamina),
especialmente em mulheres em idade fértil que tenham planeado engravidar, pelo
menos durante um més antes da concecao e trés meses apds a mesma, como profilaxia
de defeitos do tubo neural.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR NEOBEFOL

N&o tome Neobefol:
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- setem alergia ao, acido fdlico e vitamina B12, ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢éo 6).
N&o se conhecem contraindicacdes especificas nas doses indicadas.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o0 se médico ou farmacéutico antes de tomar Neobefol.

Outros medicamentos e Neobefol

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier atomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos
sem receita médica

Neobefol a0 ser administrado concomitantemente com metotrexato, tera a sua atividade
reduzida ja que este ultimo impede a transformagéo do &cido folico em écido folinico,
gue é asuaformaativa.

A associagdo de Neobefol com antiepiléticos do grupo das hidantoinas pode diminuir os
efeitos destes Ultimos.

Neobefol com alimentos e bebidas
Neobefol deve ser administrado antes das refeicoes.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Neobefol esta indicado na prevencéo de deficiéncias de acido félico e vitamina B12
antes e durante a gravidez. Porém, se esta gravida ou pensa estar, deve consultar o
médico.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
N&o aplicavel.

Neobefol contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intoleréncia a
alguns agUcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Neobefol contém sddio. Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de
sodio por comprimido, ou sgja, € praticamente "isento de sodio".

3. COMO TOMAR NEOBEFOL

Tome este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo com

as indicagBes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico
se tiver davidas.
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A dose recomendada & 1 comprimido por dia.

Duragdo do tratamento

Recomenda-se a administracdo de Neobefol em mulheres em idade fértil que tenham
planeado engravidar, com inicio pelo menos um més antes da concecéo e durante trés
meses apds a mesma. O periodo de administracéo anterior a concegdo podera ser
alargado de acordo com a recomendacdo médica, caso a mesma ndo ocorra ao fim de
um meés.

Modo e via de administracéo
Viaoral.

Se tomar mais Neobefol do que deveria

Doses de &cido félico e vitamina B12 muito superiores as de Neobefol sdo bem
toleradas, pelo que ndo se deve recear uma intoxicacdo mesmo por ingestdo abusiva
acidental.

Caso se tenha esquecido de tomar Neobefol

N&o tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

Deve prosseguir normalmente o tratamento.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesgjavels,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Excecionalmente, podem ocorrer reagoes de hipersensibilidade a algum dos
componentes.

Reacdo alérgica grave (reacdo anafilética) - frequéncia desconhecida (ndo pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis)

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Setiver quaisquer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar possiveis efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a gjudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da Internet; http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram




APROVADO EM
14-05-2021
INFARMED

(preferencial mente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos
Parque de Salde 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 NEOBEFOL
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar atemperaturainferior a 30°C, em local seco e fresco.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisgquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Neobefol

As substancias ativas sdo acido folico e vitamina B12 (cianocobalaming). Cada
comprimido contém 0.4 mg de &cido félico e 0.002 mg de cianocobalamina (Vitamina
B12).

Os outros componentes sd0: carboximetilamido sodico tipo A, estearato de magnésio,
lactose mono-hidratada e celulose microcristalina.

Qual o aspeto de Neobefol e contelido da embalagem
Comprimidos.

Embalagens de 14, 28 e 56 unidades.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado

Italfarmaco, Produtos Farmacéuticos, Lda

Rua Dom Anténio Ribeiro, n.°9
1495-049 Algés



Portugal

Fabricante

Italfarmaco, S.p.A
Vialte Fulvio Testi, 330

20126 Milao
[talia

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em
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