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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn

sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen

bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Folsan® 5mg

jedoch vorschriftsgemaB angewendet werden.

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

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder
einen Rat bendtigen.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

2. Was miissen Sie vor der Einnahme/Anwendung von Folsan® 5mg
beachten?

3. Wie ist Folsan® 5 mg einzunehmen/anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Folsan® 5 mg aufzubewahren?

Folsan’5 mg
Tabletten

Wirkstoff: Folsdure

— Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Folsaure
- Die { ile sind Lactose-Mi N 4000,
Magnesiumstearat, Maisstarke, Sucrose, Stearinséure.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Solvay Arzneimittel GmbH
Hans-Bockler-Allee 20

30173 Hannover

Tel.: 0511/857-2400

Telefax: 0511/857-3120

e-mail: solvay.arzneimitel@solvay.com

Hersteller:
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30173 Hannover
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1. Was ist Folsan® 5 mg und wofiir wird es angewendet?

Tabletten

Folsan® 5mg ist in den PackungsgroBen mit 20 und 100 Tabletten

erhaltlich.

Dieses Arzneimittel ist ein Vitamin und wird angewendet zur

— Therapie von Folsduremangelzusténden, die diétetisch nicht behoben
werden kénnen.

— Verhinderung von Neuralrohr bei Net durch vor-
beugende Behandlung von Frauen mit einem erhohten Risiko (z.B.
wenn zuvor ein Kind mit Neuralrohrdefekt geboren wurde oder bei
Frauen, die an Krampfanfallen leiden und mit Antiepileptika behandelt
werden). Die Einnahme von Folsdure ist auch bei vollwertiger Ernéh-
rung angezeigt.

— Behandlung erhdhter i von |
durch Folsduremangel bedingt sind.

Die Therapie der Homocysteindmie ausschlieBlich mit Folsdure darf

nur erfolgen, wenn ein Vitamin B,,-Mangel ausgeschlossen ist und

gewdhrleistet werden kann, dass im Laufe der Therapie kein Vitamin

B,,-Mangel auftritt.

ystein im Blut, die

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Folsan® 5 mg beachten?

Folsan® 5 mg darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Folséure oder einen der
sonstigen Bestandteile von Folsan® 5 mg sind

— Der durch Folséuregabe hervorgerufene Anstieg der jungen roten
Blutkdrperchen (Retikulozyten) kann einen Vitamin-| -B,,-Mangel
maskieren. Wegen der Gefahr irreversibler neurologischer Strungen
ist vor Therapie einer Blutarmut mfolge gestorter Entwicklung der

roten Blutkd sicher , dass
diese nicht auf einem Vitamin-B,,-Mangel beruht. Die Ursache einer
dmie muss vor Therapi inn abgeklart werden.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Folsan® 5mg ist erforderlich
Auch bei leb licher -Andmie muss wegen der
Gefahr bleibender Schéden des Ner vor Th
ein evtl. Vitamin-B,,-Mangel werden (Si

von Serum- und Erythrozyten -Proben und Bestimmung des Vitamin-| B‘2
-Gehaltes).

Schwangerschaft /Stillzeit

Fiir Dosierungen bis 5 mg Folsaure pro Tag sind keine Risiken bekannt.
In héheren Dosierungen als 5 mg pro Tag darf Folsédure in der Schwan-
gerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden

it und das Bedie von
Es sind keine Auswirkungen bekannt.
Wichtige i iber i sonstige ile von

Folsan® 5 mg:

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose und Sucrose. Bitte nehmen Sie
Folsan® 5mg daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen bzw. vor kurzem emgenommen/angewendet haben
auch wenn es sich um nicht ver Ar

handelt.

Unter der Behandlung mit Mitteln gegen Anfallsleiden (Antikonvulsiva)
kann es zu einer Zunahme der Krampfbereitschaft kommen.

Bei Gabe hoher Dosen kann nicht ausgeschlossen werden, dass sich
Folsan® 5mg Tabletten und glelchzemg verabre:chte Hemmstoffe
der Folsdure (Folsé wie z.B. Ar

gegen bakterielle Infektionen oder Malaria (Trimethoprim, Proguanil,
Pyrimethamin) und Methotrexat (Wirkstoff u.a. zur Behandiung von
Tumoren), gegenseitig in ihrer Wirkung hemmen.




Bei gleichzeitiger Anwendung mit Fluorouracil (Mittel zur Behandlung
von Tumoren) konnen schwere Durchfélle auftreten.

Chloramphenicol (Wirkstoff zur Behandlung von Infektionen) kann das
Ansprechen auf die Behandlung mit Folsan® 5 mg Tabletten verhindern
und solite deshalb nicht an Patienten mit schweren Folsauremangeler-
scheinungen verabreicht werden.

3. Wie ist Folsan® 5 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Folsan® 5 mg immer genau nach Anweisung des Arztes ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind. Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis bei:

Behandlung von Folsiuremangel und erhdhter Homocysteinkonzen-
tration im Blut:

Je nach Bedarf 1-3 Folsan® 5mg Tabletten pro Tag (entsprechend
5-15mg Folséure).

Verhinderung von Neuralrohrdefekten bei Neugeborenen:
Es wird empfohlen, dass Frauen mit Kinderwunsch und Schwangere
1 Tablette téglich (entsprechend 5 mg Folséure) einnehmen.
Die Tabletten werden unzerkaut zu den Mahizeiten mit etwas Fliissigkeit
eingenommen.
Wie lange sollten Folsan® 5 mg Tabletten eingenommen werden?
Behandlung von Folsduremangel und erhohter Homocysteinkonzentra-
tion im Blut:
Die Dauer der Behandlung ist vom AusmaB des Folsduremangels ab-
héngig und richtet sich nach dem klinischen Bild und ggf. nach den

P labor-di i MeBgrdBen und wird vom Arzt fiir
jeden Patienten bestimmt.
Verhinderung von Neuralrohrdefekten bei Neugeborenen:
Es ist wichtig, dass Sie mit der Einnahme der Tabletten ca. 4 Wochen vor
Eintritt der Schwangerschaft beginnen. Danach soll die Behandlung noch
{iber die ersten 12 Schwangerschaftswochen fortgesetzt werden.
Bei Frauen mit Krampfleiden (Epilepsie), die mit Antiepileptika behandelt
werden, muss die { dieses Arzneimif im Blut sorgfaltig
{iberwacht werden.
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Folsan® 5mg zu stark oder zu schwach
ist.
Wenn Sie eine griBere Menge von Folsan® 5mg eingenommen haben,
als Sie sollten:
Bei gelegentlicher hoherer Dosierung sind keine Uberdosierungserschei-
nungen zu erwarten.
Bei Patienten mit Anfallsleiden kann es jedoch zu einer Zunahme der
Krampfbereitschaft kommen.
Bei hohen Dosierungen (iiber 15mg pro Tag und langer als 4 Wochen)
konnen Magen-Darm-Stdrungen, Schlafstdrungen, Erregung und De-
pression auftreten.
In diesen Féllen sollten 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 Einnah-
me vergessen haben.

wenn die mit Folsan® 5mg abgebrochen

wird:

Bevor Sie die Einnahme der Tabletten von sich aus-beenden wollen,
sprechen Sie mit Ihrem Arzt dariiber.

Zur Verhinderung von Neuralrohrdefekten bei Neugeborenen ist eine
kontinuierfiche Einnahme erforderlich.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Folsan® 5 mg Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeits-
angaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Héufig:

mehr als 1 von 10 Behandelten weniger als 1 von 10, aber

mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: Selten:

weniger als 1 von 100, aber mehr | weniger als 1 von 1000, aber mehr
als 1 von 1000 Behandelten als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:

weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfalle

Er des Gastrointestinaltraktes

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

Bei gleichzeitiger Gabe von 5-Fluorouracil kdnnen hohe Folséuredosen
zu Schleimhautintoxikationen (z.B. in Form von schweren Durchfallen)
fiihren (vg. Abschnitt ,, Wi i mit anderen Arzneimif )
Erkrankungen des Immunsystems

In Einzelféllen: Uberempfindlichkeitsreaktionen z.B. in Form von Haut-
rotungen (Erythem), Juckreiz, Luftnot (Bronchospasmus), Ubelkeit oder
Kreislaufkollaps (anaphylaktischem Schock)

Psychiatrische Erkrankungen

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

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

5. Wie ist Folsan® 5 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Nicht iiber 30°C lagern.

Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.
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