[;Lomapharm®=

Welche GegenmaBnahmen sind bei
Nebenwirkungen zu ergreifen?

Bitte informieren Sie lhren Arzt tber
aufgetretene Nebenwirkungen,
damit er diese gegebenenfalls gezielt
behandeln kann.

Hinweise und Angaben zur
Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieser Packung ist
auf der Lasche der Faltschachtel und
auf dem Siegelstreifen aufgedruckt.
Verwenden Sie diese Packung nicht
mehr nach diesem Datum!

Vor Licht und Feuchtigkeit geschiitzt
aufbewahren!

Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich aufbewahren!
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Gebrauchsinformation

Folsaure

Lomapharm® 5 mg

Wirkstoff: Folsaure

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchs-
information aufmerksam, weil sie
wichtige Informationen daruber ent-
halt, was Sie bei der Anwendung die-
ses Arzneimittels beachten sollen.
Wenden Sie sich bei Fragen bitte an
lhren Arzt oder Apotheker.

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil
1 Tablette enthalt:

Folsaure 5,0 mg

Sonstige Bestandteile

Lactose 1H,0, Talkum, Cellulosepul-
ver, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat

Darreichungsform und Inhalt
Originalpackung mit 20 Tabletten
Originalpackung mit 50 Tabletten
Originalpackung mit 100 Tabletten
Sonderpackung:

Packung mit 20 Tabletten und dem
Aufdruck ,unverkaufliches Muster”
auf der Faltschachtel

Stoff- oder Indikationsgruppe
Vitamine

Anwendungsgebiete

Therapie von Folsduremangelzustan-
den, die diatetisch nicht behoben
werden konnen.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

L; Lomapharm®
Rudolf Lohmann GmbH KG
Langes Feld 5

31860 Emmerthal

Telefon 05155/63-200

Fax 05155/63-210
service@lomapharm.de



Gegenanzeigen

Wann durfen Sie Folsdure Loma-
pharm® 5 mg nicht anwenden?

Der durch Folsdure hervorgerufene
Anstieg der jungen roten Blutkor-
perchen (Retikulozyten) kann einen
Vitamin-B;,-Mangel maskieren.

Wegen der Gefahr irreversibler neu-
rologischer Stérungen ist vor der
Therapie einer Blutarmut infolge
gestorter Entwicklung der roten
Blutkorperchen (Megaloblastenana-
mie) sicherzustellen, dass diese nicht
auf einem Vitamin-B;,-Mangel
beruht. Die Ursache einer Mega-
loblastenanédmie muss vor Therapie-
beginn abgeklart werden.

Was mdussen Sie in der Schwanger-
schaft und Stillzeit beachten?

Es sind keine Risiken bekannt.

VorsichtsmaBBnahmen fiir die
Anwendung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen mussen
Sie beachten?

Auf bei lebensbedrohlicher Mega-
loblastenanamie muss wegen der
Gefahr bleibender Schaden des
Nervensystems vor Therapiebeginn
ein eventueller Vitamin-B;,-Mangel
ausgeschlossen werden (Sicherstel-
lung von Serum- und Erythrozyten-
Proben und Bestimmung des
Vitamin-B4,-Gehaltes).

Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln

Welche anderen Arzneimittel
beeinflussen die Wirkung von
Folséure Lomapharm® 5 mg?

Die Gabe von Folsiure kann die Blut-
spiegel von Mitteln gegen Anfalls-
leiden (Antikonvulsiva, z.B. Pheny-
toin, Phenobarbital, Primidon) sen-
ken und dadurch u.U. die Krampf-
bereitschaft erhéhen.

Bei Gabe hoher Dosen kann nicht
ausgeschlossen werden, dass sich
Folsdure Lomapharm® 5 mg und
gleichzeitig verabreichte Hemmstoffe
der Folsdure (Folsdureantagonisten),
wie z.B. bestimmte Arzneistoffe
gegen bakterielle Infektionen oder
Malaria (Trimethoprim, Proguanil,
Pyrimethamin) und Methotrexat
(Wirkstoff u.a. zur Behandlung von
Tumoren), gegenseitig in ihrer Wir-
kung hemmen.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit
Fluorouracil (Arzneimittel zur Be-
handlung von Tumoren) koénnen
schwere Durchfélle auftreten.

Chloramphenicol (Wirkstoff zur Be-
handlung von Infektionen) kann das
Ansprechen auf die Behandlung mit
Folsdure Lomapharm® 5 mg verhin-
dern und sollte deshalb nicht an
Patienten mit schweren Folsaureman-
gelerscheinungen verabreicht wer-
den.

Dosierungsanleitung, Art und
Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten,
soweit lhnen Ihr Arzt Folséure
Lomapharm® 5 mg nicht anders ver-
ordnet hat. Bitte halten Sie sich an
die Anwendungsvorschriften, da
Folsdure Lomapharm® 5 mg sonst
nicht richtig wirken kann.

Wie viel Folsdure Lomapharm® 5 mg
sollten Sie einnehmen und wie oft?

Je nach Bedarf 1 bis 3 Tabletten pro
Tag (entsprechend 5 bis 15 mg Fol-
saure).

Die Tabletten werden unzerkaut zu
den Mahlzeiten mit etwas Flussigkeit
eingenommen.

Wie lange sollten Sie Folsdure Loma-
pharm® 5 mg anwenden?

Die Dauer der Behandlung ist vom
AusmaB des Folsduremangels abhan-
gig und richtet sich nach dem klini-
schen Bild sowie gegebenenfalls
nach den entsprechenden labordia-
gnostischen MessgréBen und wird
vom Arzt fur jeden Patienten be-
stimmt.

Uberdosierung und andere
Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Sie Folsdure
Lomapharm® 5 mg in zu groBen
Mengen eingenommen haben (beab-
sichtigte oder versehentliche Uberdo-
sierung)?

Bei gelegentlicher héherer Dosie-
rung sind keine Uberdosierungser-
scheinungen zu erwarten.

Bei Patienten mit Anfallsleiden kann
es jedoch zu einer Zunahme der
Krampfbereitschaft kommen.

Bei hohen Dosierungen (iber 15 mg
pro Tag und langer als 4 Wochen)
kénnen  Magen-Darm-Stérungen,
Schlafstérungen, Erregung oder
Depressionen auftreten.

In diesen Fallen sollten Sie sich mit
Ihrem Arzt in Verbindung setzen.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei
der Anwendung von Folsdure Loma-
pharm® 5 mg auftreten?

In Einzelfallen konnen Unvertrag-
lichkeitsreaktionen z.B. in Form von
Hautrétungen (Erythem), Juckreiz
(Pruritus), Luftnot (Bronchopasmus),
Ubelkeit oder Kreislaufkollaps (ana-
phylaktischem Schock) auftreten.

Bei sehr hohen Dosierungen kann es -
zu Magen-Darm-Stérungen, Schlaf-
stérungen, Erregung oder Depres-
sion kommen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich
beobachten, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefuhrt sind,
teilen Sie diese bitte Inrem Arzt oder
Apotheker mit.



