Folhetos Informativo

O Folheto Informativo (anteriormente, informacao de
prescricao) dos Estados Unidos (USPI) é um documento incluido
no interior da embalagem externa de um medicamento sujeito a
receita médica ou nao sujeito a receita médica para fornecer
informacdes aos doentes. Na Europa, a informacao para o0s
doente na embalagem é o Folheto Informativo (FI) (denominado
anteriormente por folheto informativo).

0 documento esta sujeito a especificacdes regulamentares
detalhadas, incluindo substancia quimica e denominac¢des comuns
aprovadas, descricles e classificacdes, farmacologia clinica,
indicacbes e wutilizacdes aprovadas, contraindicacoes,
adverténcias; precaucOes; possiveis reacdes adversas (efeitos
secundarios); informacdes sobre abuso e dependéncia de
medicamentos, informacdes no caso de sobredosagem, instrucdes
de posologia e administracao, formulacdes e referéncias
apropriadas.


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

