Solvay
Arzneimittel {soway

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Folsan’ 5 mg

Tabletten
Wirkstoff: Folsdure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn
sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich. Um
einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss
Folsan®5 mg jedoch vorschriftsméaBig angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spéter nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder
einen Rat bengtigen.

— Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder-keine Besserung
eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

— Wenn.eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Foisan® 5 mg und wofiir wird es angewendet?

. Was miissen Sie vor der Einnahme von Folsan® 5 mg beachten?
Wie ist Folsan® 5 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Folsan® 5 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen

1. WAS IST FOLSAN® 5 MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Dieses Arzneimittel ist ein Vitamin.

Folsan® 5 mg wird angewendet zur:

— Therapie von Folséuremangelzustinden, die diatetisch nicht
behoben werden kdnnen.

— Verhinderung von Neuralrohrdefekten bei Neugeborenen durch
vorbeugende Behandlung von Frauen mit einem erhdhten
Risiko (z.B. wenn zuvor ein Kind mit Neuralrohrdefekt geboren
wurde oder bei Frauen, die an Krampfanfallen leiden und mit Anti-
epileptika behandelt werden). Die Einnahme von Folsaure ist auch
bei vollwertiger Erndhrung angezeigt.

— Behandlung erhohter Konzentrationen von Homocystein im Blut,
die durch Folsduremangel bedingt sind.

Die Therapie von Homocysteindmie ausschlieBlich mit Folsdure darf

nur erfolgen, wenn ein Vitamin B12-Mangel ausgeschlossen wurde.
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON FOLSAN® 5 MG
BEACHTEN?

Folsan® 5 mg darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber Folsédure oder
einem der sonstigen Bestandteile von Folsan® 5 mg sind.

— wenn eine Blutarmut infolge gestérter Entwicklung der roten
Blutkérperchen (megaloblastdre Andmie) vorliegt, da der
durch Folséuregabe hervorgerufene Anstieg der jungen roten
Blutkdrperchen (Retikulozyten) einen Vitamin-B12-Mangel
maskieren kann. Wegen der Gefahr irreversibler neurologischer
Storungen ist vor Therapie einer Blutarmut sicherzustellen, dass
diese nicht auf einem Vitamin-B12-Mangel beruht. Die Ursache
einer megaloblastiren Andmie muss vor Therapiebeginn abge-
Klart werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Folsan® 5 mg ist

erforderlich,

- wenn das Risiko einer megaloblastiren Andmie infolge eines
Vitamin B12-Mangels besteht. Auch bei einer lebensbedrohlichen
megaloblastdren Andmie muss wegen der Gefahr bleibender
Schéden des Nervensystems vor Therapiebeginn ein eventueller
Vitamin B12-Mangel ausgeschlossen werden (Sicherstellung von
Serum- und Erythrozyten-Proben und Bestimmung des Vitamin

B12-Gehaltes).
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Blutkdrperchen (megaloblastare Andmie) vorliegt, da der
durch Folsduregabe hervorgerufene Anstieg der jungen roten
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Stdrungen ist vor Therapie einer Blutarmut sicherzustellen, dass
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einer megaloblastiren Andmie muss vor Therapiebeginn abge-
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wenn das Risiko einer megaloblastiren Andmie infolge eines
Vitamin B12-Mangels besteht. Auch bei einer lebensbedrohlichen
megaloblastaren Anamie muss wegen der Gefahr bleibender
Schéden des Nervensystems vor Therapiebeginn ein eventuelier
Vitamin B12-Mangel ausgeschiossen werden (Sicherstefiung von
Serum- und Erythrozyten-Proben und Bestimmung des Vitamin

B12-Gehaltes).

Bei Einnahme von Folsan® 5 mg mit anderen Arzneimittein:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pftichtige Arzneimittel handeft. :
Unter der Behandiung mit Mitteln gegen Anfallsieiden {Antikonvulsiva)
kann es zu einer Zunahme der Krampfbereitschaft kommen.

Bei Gabe hoher Dosen kann nicht ausgeschlossen werden, dass
sich Folsaure und gleichzeitig verabreichte Hemmstoffe der Foisdure
(Folsaureantagonisten), wie z.B. bestimmte Arzneistoffe gegen bak-
teriette Infektionen oder Malaria (Trimethoprim, Proguanil, Pyrimetha-
min) und Methotrexat (Wirkstoff u.a. zur Behandlung von Tumoren),
gegenseitig in ihrer Wirkung hemmen.

Die gleichzeitige Verabreichung von hohen Dosen Folsdure mit
5-Fluorouracil (einem Mittel zur Behandlung von Tumoren) bewirkt
eine Erhohung der Wirksamkeit und auch der Giftigkeit von
5-Fuorouracil. Es kénnen schwere Durchfélle auftreten.
Chioramphenicol (Wirkstoff zur Behandiung von Infektionen) kann
das Ansprechen auf die Behandlung mit Folsdure verhindern und
sollte deshalb nicht an Patienten mit schweren Folsduremangel-
erscheinungen verabreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit:
Fiir Dosierungen bis 5 mg Folsdure pro Tag sind keine Risiken bekannt.

In hdheren Dosierungen als 5mg pro Tag darf Folsdure in der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es sind keine Auswirkungen hinsichtlich einer Beeintrachtigung
der Verkebrstiichtigkeit und des Bedienens von Maschinen zu
erwarten.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile
von Folsan® 5 mg:

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose und Sucrose. Bitte nehmen Sie
Folsan® 5 mg daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
ihnen bekann ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zucken leiden.

3. WIEIST FOLSAN® 5 MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Folsan® 5 mg immer genau nach Anweisung des Arztes

ein. Bitte fragen Sie bei threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie

sich nicht oanz sicher sind

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {bliche Dosis zur

— Behandlung von Folsduremangel und erhdhter Homocystein-
konzentration im Blut: Je nach Bedarf 1 bis 3 Tabletten (entspre-
chend 5 bis 15 mg Folséure) pro Tag.

~  Verhinderung von Neuralrohrdefekten bei Neugeborenen: Es wird
empfohlen, dass Schwangere und Frauen mit Kinderwunsch eine
Tablette taglich (entsprechend 5 mg Folsdure) einnehmen.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Folsan® 5 mg Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandeiter von 10
Héufig: 1 bis 10 Behandeite von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandeite von 10.000

Sehr seiten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten
sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkung betrof-
fen sind, nehmen Sie Folsan® 5 mg nicht weiter ein und suchen Sie
Ihren Arzt maglichst umgehend auf.

Erkrankungen des Gastro-Intestinal-Traktes:

Selten: Magen-Darm-Storungen bei sehr hohen Dosierungen.

Bei gleichzeitiger Gabe von 5-Fluorouracil kdnnen hohe Folséure-
dosen zu Schleimhautintoxikationen (z.B. in Form von schweren
Durchféllen) fiihren (vgl. Abschnitt ,,Bei Einnahme von Folsan® 5 mg
mit anderen Arzneimitteln)

Erkrankungen des Immunsystems:

In Einzelfillen: Uberempfindlichkeitsreaktionen z.B. in Form von
Hautrétungen (Erythem), Juckreiz, Luftnot (Brochospasmus), Ubelkeit
oder Kreislaufkollaps (anaphylaktischer Schock).

Psychiatirische Erkrankungen:

Selten: Schilafstérungen, Erregung und Depression bei sehr hohen
Dosierungen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
gefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. WIE IST FOLSAN® 5 MG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Behdltnis
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalidatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingung:
Nicht iber 30 °C aufbewahren.
Das Behiltnis im Umkarton aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Folsan® 5 mg enthilt:

Der Wirkstoff ist: Folsdure

Eine Tablette enthdlt 5 mg Folséure.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
Maisstarke, Sucrose, Stearinsaure (Ph. Eur.).

Wie Folsan® 5 mg aussieht und Inhalt der Packung:

Folsan® 5 mg sind hellorange, runde, gewdlbte Tabletten mit Bruch-
kerbe. Sie sind in PackungsgroBen zu je 20 oder 100 Tabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:

Solvay Arzneimittel GmbH

Hans-Backler-Allee 20 - 30173 Hannover

Telefon: (0511)857-24 00 - Telefax: (0511)857-3120
E-Mail: solvay.arzneimittel@solvay.com

Hersteller:
Solvay Pharmaceuticals GmbH
Hans-Bdckler-Allee 20 - 30173 Hannover - Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet:
02/2008.




Art der Anwendung:
Die Tabletten werden unzerkaut zu den Mahizeiten mit ausreichend
Fliissigkeit eingenommen.

Dauer der Ariwendung:

— Behandlung von Folsduremangel und erhihter Homocystein-
konzentration im Blut: Die Dauer der Behandlung ist vom AusmaB
des Folsduremangels abhéngig und richtet sich nach dem Klini-
schen Bild und gegebenentalls nach den entsprechenden labor-
diagnostischen MeBgroBen und wird vom Arzt fiir jeden Patienten
bestimmt.

— Verhinderung von Neuralrohrdefekten bei Neugeborenen: Es
ist wichtig, dass Sie mit der Einnahme der Tabletten vor Ein-
writt_der Schwangerschaft beginnen (am besten vier Wochen
vorher). Danach soll die Behandlung noch (ber die ersten
12 Schwangerschaftswochen fortgesetzt werden.

Bei Frauen mit Krampfleiden (Epilepsie), die mit Antiepileptika behan-

dolt wordon, mudd Ui Kutzeludion deses Arzneimittels 1m Blut

sorgféltig liberwacht werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den

Eindruck haben, dass die Wirkung von Folsan® 5 mg zu stark oder

zu schwach ist. .

Wenn Sie eine groBere Menge von Folsan® 5 mg eingenomimen
haben, als Sie sollten: -

Bei gelegentlicher hoherer Dosierung sind keine Uberdosierungs-
erscheinungen zu erwarten.

Bei Patienten mit Anfalisleiden kann es jedoch zu giner Zunahme der
Krampfbereitschaft kommen. : )

Bei hohen Dosierungen (iiber 15mg pro Tag und linger als vier
Wochen) konnen bitterer Geschmack, Appetitlosigkeit, Brechreiz,
Blahungen, Alptrdume, Erregung und Depression auftreten.

In diesen Fillen soliten Sie sich mit lhrem Arzt in Verbindung setzen.

Wenn Sie die Einnahme von Folsan® 5 mg vergessen haben:
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben, sondern fiihren Sie die Einnahme der
Tabletten normal weiter.

Wenn Sie die Einnahme von Folsan® 5 mg abbrechen:

Bevor Sie die Einnahme der Tabletten von sich aus beenden wollen,
sprechen Sie mit Inrem Arzt dariiber. Zur Verhinderung von Neural-
rohrdefekien bei Neugeborenen ist eine kontinuierliche Einnahme
erforderlich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimitte! kann Folsan® 5 mg Nebenwirkungen hat
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Héufigkeitsangaben werden folgende Kategorien zu
gelegt: . :

Sehr hiufig: mehrals 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandeite von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfligbaren:
Daten nicht abschétzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie.
sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:
Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkung
fen sind, nehmen Sie Folsan® 5 mg nicht weiter ein und suc
Ihren Arzt mdglichst umgehend auf.

Erkrankungen des Gastro-Intestinal-Traktes: -
Selten: Magen-Darm-Storungen bei sehr hohen Dosierungen.
Bei gleichzeitiger Gabe von 5-Fluorouracil kénnen hohe Fi
dosen zu Schieimhautintoxikationen {z.B. in Form von s
Durchféllen) filhren (vgl. Abschnitt ,Bei Einnahme von Folsal
mit anderen Arzneimitteln)



