Folheto Informativo

Na UE, os medicamentos devem ser acompanhados de informacdes
no acondicionamento primdrio e secundario (rotulagem) e de um
Folheto Informativo (FI). O FI deve ser escrito em linguagem
compreensivel pelo doente e deve ser submetido a testes de
legibilidade. Contém:

1.0 que é X e para que é utilizado ((identificacao do
medicamento).

2. 0 que precisa de saber antes de tomar (ou utilizar) X,
contraindicacdes, adverténcias e precaucgcdes de
utilizacao: em criancas e adolescentes, com outros
medicamentos, com alimentos, bebidas ou alcool; em caso
de gravidez, amamentacao, conducao de veiculos e
utilizacao de maquinas e quaisquer avisos sobre
excipientes, se aplicavel.)

3. Como tomar/utilizar X (posologia e método/via(s) de
administracao, utilizacao em criancas e adolescentes,
frequéncia de administracao; duracao do tratamento,
informacdes em caso de sobredosagem e/ou omissao de uma
dose e quaisquer efeitos da descontinuacao, se
aplicavel).

4. Efeitos secunddrios possiveis de X

5. Como conservar X (condicdes de conservacao, prazo de
validade, adverténcias contra a utilizacdo do produto
apo0s o prazo de validade e adverténcias contra sinais
visiveis de degradacao, se aplicavel).

6. Contelddo da embalagem e outras informacdes (o que X
contém, qual o aspeto de X, conteldo da embalagem; forma
farmacéutica; descricao fisica; dimensao da embalagem;
detalhes do titular da Autorizacao de Introducao no
Mercado (TAIM) e fabricante, uma lista de representantes
locais (todos ou nenhum); a data de aprovacao do FI e
uma seccao sobre outras fontes de informacao, incluindo
o site relacionado com o medicamento para os


https://toolbox.eupati.eu/glossary/folheto-informativo/?lang=pt-pt

medicamentos nao sujeitos a receita médica, se
aplicavel).

Modelos de informacbGes do produto (atualizacao mais recente:
Junho de 2015 (versao 9.1)) publicados no site da EMA.



