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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Folyoben 0.4 mg + 0.002 mg + 0.2 mg comprimidos
Acido félico, Vitamina B12 e Iodeto de potassio

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

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

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Folyoben e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Folyoben
. Como tomar Folyoben

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Folyoben

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O QUE E FOLYOBEN E PARA QUE E UTILIZADO

Folyoben & um suplemento mineralo-vitaminico (iodeto de potdssio, acido félico e
vitamina B12) indicado durante a gravidez na correcdo de deficiéncias nutritivas e na
prevencdo de defeitos do tubo neural e transtornos neurolégicos no feto.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR FOLYOBEN

Nao tome Folyoben:
- Se tem alergia ao iodeto de potdssio, acido félico, vitamina B12 ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na secgao 6).

Especialmente relacionado com o iodeto de potdssio:

- Se sofre de bronquite aguda;

- Se sofre de hipertiroidismo (aumento da fungdo da tiroide) sintomatico (com
sintomas);

- Se sofre de hipertiroidismo (aumento da funcdo da tiroide) latente (sem sintomas)
nao deve tomar uma dose superior a 0.150 mg por dia.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Folyoben.

- O tratamento com Folyoben em doentes epiléticos deve ser efetuado sob rigoroso
controlo medico.

- Este medicamento contém iodeto de potassio. Algumas pessoas sdo especialmente
sensiveis ao iodo, pelo que o tratamento deve ser iniciado com precaucéo.
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- Este medicamento, por conter iodeto de potdssio, pode afetar a glandula da tiroide.
A sua administragdo pode interferir com as analises das fungdes desta glandula
(funcdo tiroideia).

- Nao se devem utilizar desinfetantes que contenham iodo para a desinfecao do
recém-nascido nem da mde gravida.

- O iodo pode originar reagdes alérgicas.

Se sofre de alguma das seguintes doencas, deve comunica-lo sempre ao seu médico
antes de tomar este medicamento:

- Vasculite hipocomplementémica (inflamacdo dos vasos), bdcio (aumento do
tamanho da glandula da tiroide) ou tiroide autoimune (aumento do tamanho da
glandula da tiroide), pois os doentes que sofrem de uma destas doencas podem
apresentar efeitos secundarios como consequéncia da administracdo de iodo.

- Os doentes com doencas renais, hiperpotassémia (niveis elevados de potassio no
sangue), bodcio ou tuberculose ativa devem ter especial precaucdo ao iniciar o
tratamento.

Outros medicamentos e Folyoben
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Certos medicamentos podem interferir com Folyoben; nestes casos pode ser
necessario alterar a dose, descontinuar o tratamento de algum deles ou esperar pelo
menos 3 horas entre a administragdao de ambos.

E importante informar o seu médico se estd a tomar ou tomou recentemente algum
dos seguintes medicamentos:

- Antiulcerosos (medicamentos para a acidez gastrica);

- Cloranfenicol (antibiotico);

- Fenitoina (medicamento para as convulsdes);

- Antagonistas de acido folico (metotrexato);

- Fluorouracilo (medicamento para o cancro);

- Diuréticos poupadores de potassio;

- Sais de litio;

- Farmacos antitiroideus (para o tratamento do hipertiroidismo);

Outras possiveis interacBes: antiepiléticos, estrogénios, uso prolongado de
corticosteroides, combinacdo trimetoprim/sulfametoxazol (tratamento de algumas
infecdes) e abuso de alcool.

Interferéncias com provas de diagnostico:
Este medicamento, por conter iodeto de potassio, pode afetar a glandula da tiroide.
A sua administracdo pode interferir com as analises da funcdo desta glandula.

Informe o seu médico de que esta a tomar este medicamento se necessitar de fazer
uma analise ao sangue ou urina.

Folyoben com alimentos e bebidas
Ndo sdo conhecidas interacdes de Folyoben com alimentos ou bebidas.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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Folyoben esta indicado na prevencdo das deficiéncias de iodo, acido folico e vitamina
B12 antes e durante a gravidez, pois contém as trés substancias ativas nas doses
recomendadas para a gravidez.

A administracdo de iodeto de potassio, acido folico e vitamina B12 a mulheres
gravidas em doses superiores as doses diarias recomendadas deve ser efetuada sob
controlo médico e avaliando a relagdo beneficio-risco.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Ndo foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Folyoben contém lactose.
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Folyoben contém saddio.
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido
ou seja, € praticamente "isento de sodio".

3. COMO TOMAR FOLYOBEN

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.
A dose recomendada € 1 comprimido por dia, de preferéncia antes das refeicdes.

Folyoben podera ser iniciado um més antes da concecdo e durante o primeiro
trimestre de gravidez.

Se tomar mais Folyoben do que deveria

Se tomou acidentalmente demasiados comprimidos de Folyoben ou se outra pessoa
ou crianca tomou o seu medicamento, fale imediatamente com o seu médico ou
farmacéutico.

E pouco provdvel que ocorra uma intoxicacdo propositada ou acidental com este
medicamento.

A toma de doses muito superiores as indicadas neste folheto ou durante longos
periodos de tempo pode provocar sabor metalico, queimadura na boca e garganta,
sensibilidade dolorosa nos dentes e gengivas, aumento da salivacdo, irritacdo da
mucosa nasal, espirros e irritagcdo dos olhos com inchago das palpebras (sintomas
conhecidos como “iodismo”).

Também pode ocorrer forte dor de cabeca, tosse, edema pulmonar (acumulagdo de
liguido no pulmdo) e inchaco e disturbio das glédndulas parétidas e submaxilares
(glandulas situadas por baixo do maxilar inferior). A faringe, laringe e amigdalas
também podem sofrer inflamacao.

Em zonas de pele mais gorda (zonas seborreicas) podem ocorrer erupgoes (brotoeja)
moderadas, raramente erupcdes (brotoeja) graves.

A irritagdo gastrica (do aparelho digestivo) € comum sempre que forem ingeridas
doses muito elevadas e pode ocorrer diarreia, por vezes com presenca de sangue
nas fezes.
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Os sinais e sintomas de iodismo costumam desaparecer espontaneamente alguns
dias apos a descontinuacdo do tratamento.

O uso de elevadas doses de iodeto de potassio ou durante longos periodos de tempo
pode produzir hiperplasia (aumento da glandula da tiroide), bdcio e hipotiroidismo
grave (diminuicdo da funcdo da tiroide).

Caso se tenha esquecido de tomar Folyoben

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Simplesmente tome a dose esquecida quando se lembrar e tome as seguintes doses
de acordo com a separacao entre as tomas indicada em cada caso (24 horas).

Se parar de tomar Folyoben
O seu médico indicar-lhe-a a duracdo do tratamento. Ndo suspenda o seu
tratamento antes, pois podera ndo obter a eficacia desejada.

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

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

Foram observados os seguintes efeitos secundarios, classificados por 6rgdos e
sistemas e por frequéncias. Os efeitos secundarios observados apds o tratamento
com Folyoben sdo considerados pouco frequentes (aparecem numa percentagem que
se encontra entre 1 em cada 1000 e 1 em cada 100 pessoas que tomam o produto).

Doencas do sangue e do sistema linfatico:
- PUrpura trombocitopénica tromboética (doenca do sangue caracterizada pelo baixo
numero de plaquetas e de gldbulos vermelhos).

Doencas enddécrinas:
- Bécio;
- Hipertiroidismo e hipotiroidismo (funcionamento anormal da tiroide).

Doencas gastrointestinais:
- Diarreia passageira, nauseas, vomitos, inchago/dor abdominal e flatuléncia (gases),
sabor metdlico e aumento da salivacdo.

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneas:

- Comichdo, erupcbes cutdneas, eritemas (ruborizacdo inflamatdéria da pele),
urticaria (erupgdo sob a forma de manchas arroxeadas e comichdo), e angioedema
(desenvolvimento de grandes manchas arroxeadas especialmente na zona a volta
dos olhos, Iabios e garganta).

Vasculopatias:
- Vasculite (hipersensibilidade ao medicamento que resulta em inflamagdo e lesao
Nnos vasos sanguineos da pele);
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- Periarterite fatal (perturbacdo vascular em que as pequenas e meédias artérias
ficam inflamadas e lesionadas).

Doencas do sistema imunitario:
- com uma frequéncia desconhecida, reagdo alérgica grave (reacdo anafilatica).
- Edema (inchago), incluindo edema facial e da glote.

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao:
- Reacdes de hipersensibilidade (alergia) e mal-estar geral.

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque de Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da Internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR FOLYOBEN
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao necessita de condicOes especiais de conservacgao.

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

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o meio ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Folyoben

- As substancias ativas sdo iodeto de potassio, acido folico e vitamina B12
(cianocobalamina). Cada comprimido contém 0.262 mg de iodeto de potassio
(equivalente a 0.2 mg de iodo), 0.4 mg de acido félico e 0.002 mg de vitamina B12.
- Os outros componentes sao lactose mono-hidratada, celulose microcristalina,
amido glicolato de sdédio de batata, estearato de calcio, citrato trissodico, acido
citrico e maltodextrinas.
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Qual o aspeto de Folyoben e contelido da embalagem

Folyoben apresenta-se na forma de comprimidos circulares, de cor amarela,
acondicionados em embalagens de 14, 20, 28, 56 e 60 comprimidos.

E possivel que ndo estejam todas as apresentacbes comercializadas.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:
Italfarmaco, Produtos Farmacéuticos, Lda.

Rua Dom Anténio Ribeiro, n® 9

1495-049 Algeés

Portugal

Fabricante:

ITALFARMACO S.p.A.

Viale Fulvio Testi, 330

20126 - Mildo

Italia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



