iinm

Liebe Patientin, lieber Patient!

Mit diesen erganzenden Informationen méchten wir Sie mit dem Vitamin. Folséure.
und seiner Bedeutung fiir unseren Organismus vertraut machen.

Folséure gehdrt zur Gruppe der B-Vitamine. Sie wird ‘u.a. fiir die Bildung von
Kérperzellen bendtigt, z.B. den roten und weiBen Blutkdrperchen. Ein
Folsauremriangel hat deshalb eine Blutarmut (Andmie) zur Folge. Ein Folséuredefizit --
kann sich aber auch in anderen Beschwerden &uBern, z.B. Reizbarkeit; .

Schwachung der kdrpereigenen Abwehrkrafte, ungewollter Kinderlosigkeit (durch ™

beeintrachtigte  Fruchtbarkeit) oder “Wachstumsverzégerung bei Kindern und
Jugendlichen.

Die Folsaurezufuhr in der Bevélkerung liegt unter den Empfehlungen der Deutschen
Gesellschaft fur Ernahrung (DGE). Ein wichtiger Grund dafiir ist, dass zu wenig
Gemdise verzehrt wird. Zudem ist die Folséure sehr empfindlich: bis zu 90% der in
den Nahrungsmitteln enthaltenen Menge kann durch die Speisenzubereitung zer-
stort werden. Des weiteren kénnen auch Krankheiten (z.B. Morbus Crohn, Zéliakie),
ein erhohter- Bedarf (z.B. Schwangerschaft, Stillzeit, Wachstumsphasen) oder
bestimmte Arzneistoffe (z.B. Methotrexat, Antiepileptika) einen Folsauremangel ver-
ursachen.

In der Schwangerschaft spielt Folséure eine wichtige Rolle fir die gesunde
Entwicklung des ‘Kindes. Bei einem Folsauredefizit ist- das Risiko fir sog.
Neuralrohrdefekte (z.B. ,offener Riicken”) erhcht. Deshalb wird zusatzlich zu einer
gesunden Erndhrung die Einnahme von ‘Folséure in Tablettenform empfohlen. Da
der Folséurebedarf schon sehr friih in der Schwangerschaft erhoht ist, solite die
Einnahme bereits bei Kinderwunsch erfolgen. .

Folséure spielt auch fiir das Herz-Kreislaufsystem eine groBe Rolle; hier insbeson-
dere fiir die BlutgefdBe. Ein Folsduremangel solite deshalb bei Herz-Kreislauf-
Erkrankungen vermieden werden.

Wenn Sie sich naher zum Thema ,Folséure” informieren wollen, fordern Sie unsere
Patientenbroschtire bei uns an oder fragen Sie Ihren Apotheker danach.

Verla-Pharm wiinscht Ihnen rasche Genesung und gute Gesundheit!
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Gél?rauchsinfonnation: Information fiir den Anwender

Folverlan®0,4mg e

Wirkstoff: Folsdure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses ist ohne

folg zu erzielen,

muss Folverlan® 0,4 mg jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten
Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie Ilhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder-einen Rat bendtigen.

Wenn sich Ihre'Symptome verschlimmern oder nach
mehreren Wochen keine Besserung eintritt, miissen Sie
auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Packungsbeilage ‘angege-
ben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apothe-
ker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
. Was ist Folverlan® 0,4 mg und wofiir wird es angewen-
det? :
Was missen Sie vor der Einnahme von Folverlan®
0,4 mg beachten? .
Wie ist Folverlan® 0,4 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie ist Folverlan® 0,4 mg aufzubewahren?
Weitere Informationen

Was ist Folverlan® 0,4 mg und wofiir wird es ange-

wendet? |

Folverlan® 0,4 mg ist ein Vitaminpréaparat.

Folverlan® 0,4 mg wird angewendet

. - zur Vorbeugung von Neuralrohrdefekten, insbesonde-
re der Spina bifida (,offener Riicken”);

- zur Vorbeugung und Behandlung von Folsaureman-
gelzustanden, die diétetisch nicht behoben werden
konnen.
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2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Folverlan®
0,4 mg beachten? 3 .
Folverlan® 0,4 mg darf nicht eingenommen werden
- wenn Sie Uiberempfindiich (allergisch) gegen Folséure

oder einen der sonstigen Bestandteile von Folverlan®

0,4 mg sind, -

wenn eine Blutarmut vorliegt, die auf einem Vitamin

B,,-Mangel beruht. Der durch Folséuregabe hervor-

gerufene Anstieg der jungen roten Blutkérperchen

(Retikulozyten) kann einen Vitamin-B,,-Mangel tiber-

decken. Wegs Gefahr bleibender Schaden des

Nervensystems ist vor Behandlungsbeginn einer Blut-

armut -infolge gestérter Entwicklung der roten

Blutkdrperchen (Megaloblasten-Andmie) sicherzustel-

len, dass_diese nicht auf einem Vitamin B,,-Mangel

beruht. Die Ursache einer Megaloblasten-Anémie
muss vor Behandlungsbeginn abgeklart werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Folverlan®

0,4 mg ist erforderlich, wenn bei lhnen eine so genann-

te Megaloblasten-Anamie (eine Form von Blutarmut)

festgestellt wurde (siehe oben), die auf dem alleinigen

Mangel an Vitamin By, beruht (z.B. infolge Mangels an

0 genanntem Intrinsic-factor, der fiir die Aufnahme des

Vitamin B, notwendig ist) oder deren Ursache nicht zu

Kkiaren ist. Befolgen Sie in diesem Fall bitte den Rat Ihres

Arztes.

Auch bei lebensbedrohlicher Megaloblasten-Anamie

muss wegen der Gefahr bleibender Schaden des

Nervensystems vor Behandlungsbeginn ein eventueller

Vitamin Bj,-Mangel ausgeschlossen werden (Sicher-

stellung von Serum- und Erythrozyten-Proben und

Bestimmung des Vitamin B,,-Gehaltes).
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Bei Einnahme von Folverlan® 0,4 mg mit anderen
Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem
angewendet haben,.auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspfiichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.
Préparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandiung
mit Folverlan® 0,4 mg beeinflusst werden.

Unter der Behandiung mit Mitteln gegen Anfailsleiden
(Antikonvulsiva) kann es zu einer Zunahme der Krampf-
bereitschaft kommen.

Bei Gabe hoher Dosen kann nicht ausgeschlossen wer-
den, dass sich Folverlan® 0,4 mg und gleichzeitig verab-
reichte Hemmstoffe der Folséure (Folsaureantagomst-
en), wie z.B. bestimmte Arzneistoffe gegen t

I

nehmen Sie Folverlan® 0,4 mg daher erst nach Ruick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn |hnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Bei Lactoseunvertraglichkeit aufgrund von Lactaseman-
gel verursacht die geringe Menge an Lactose (39,5 mg
pro Tablette) héchstwahrscheinlich keine Beschwerden.
Wie ist Folverlan® 0,4 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Folverlan® 0,4 mg immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage 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 tbliche
Dosis:

Zur Vorbeugung von Neuralrohrdefekten:

1 Tablette taglich (entsprechend 0,4 mg Folséure téglich).

Infektionen oder Malaria (Trimethoprim, Proguanil, Pyri-
methamin) und Methotrexat (Wirkstoff u.a. zur Behand-
lung von Tumoren), gegenseitig in ihrer- Wirkung hem-
men.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Fluorouracil (Mittel zur
Behandlung von Tumoren) kénnen schwere Durchfille
auftreten.

Chloramphenicol (Wirkstoff zur Behandlung von Infek-
tionen) kann das Ansprechen auf die Behandlung mit
Folverlan® 0,4 mg verhindern und sollte deshalb nicht an
Patienten mit schweren Folsduremangelerscheinungen
verabreicht werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten konnen.
Schwangerschaft und Stillzeit:

Folverlan® 0,4 mg kann in der Schwangerschaft und
Stillzeit eingenommen werden. Es sind keine Risiken
bekannt. Eine vorgeburtliche Diagnose auf Neuralrohr-
defekte (kindliche Missbildungen) ist auch unter der vor-
beugenden Einnahme von Folverlan® 0,4 mg notwendig.
Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erfor-
derlich.

‘Wichtige Informationen tiber bestimmte sonstige
Bestanditeile von Folverlan® 0,4 mg:

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose (Milchzucker). Eltte

Fettwaen G4 g

Zur Vi

1 bis 2 Tablenen tagllch (entsprechend 0,4 mg bis 0,8
mg Folséure taglich).

Zur Behandlung von Folsé téinde

3 x 2 bis 3 x 4 Tabletten taglich (entsprechend ca.
2,5 mg bis 5 mg Folsaure taglich).

Die Tabletten werden unzerkaut mit etwas Fliissigkeit zu
den Mahizeiten eingenommen. Fiir den jeweiligen Zeit-
Ipunkt der Einnahme gibt es keine besondere Empfeh-
Iung.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt.
Soweit nicht anders verordnet, wird empfohlen:

Zur Vorbeugung von Neuralrohrdefekten bei Frauen-mit
bestehendem Kinderwunsch:

Zur Sicherstellung eines ausreichenden Folséure-
Kérperbestandes sollte zu Beginn der Schwanger-
schaft, besser jedoch bereits einen Monat vor dem
Schwangerschaftseintritt mit der Einnahme von
Folverlan® 0,4 mg begonnen werden. Da eine Schwan-
gerschaft aber haufig nicht vorhersehbar ist, wird allen
Frauen empfohlen, Folverlan® 0,4 mg solange regelma-
Big einzunehmen, wie die Moglichkeit einer Schwanger-
schaft nicht auszuschlieBen ist. Die Behandlung sollte
mindestens bis drei Monate nach Eintreten der
Schwangerschaft weitergefiihrt werden. Eine eventuell
langere Anwendung von Folverlan®0,4 mg vor und/oder
nach Eintritt der Schwangerschaft ist unbedenklich.
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Zur Vorbeugung von Folséduremangelzustanden:

Die Anwendungsdauer richtet sich nach den jeweiligen

Umstéanden; die eine Ergénzung des Folséurebedarfs

erfordern. Eine zeitliche Beschrénkung ' der ‘Anwen-

dungsdauer gibt es nicht; auch die langfristige Ein-
nahme von Folverlan®0,4 mg ist in-der empfohlenen

Dosierung unbedenklich.

Zur Behandlung von Folsduremangelzustinden:

Die ‘Dauer der Behandlung ist von dem AusmaB des

Folséuremangels abhéngig und richtet sich nach dem

klinischen Bild und gegebenenfalls nach den entspre-

chenden labordiagnostischen ‘MessgréBen. Sie wird
durch den Arzt fur jeden Patienten bestimmt.

Falls Ihnen Folverlan® 0,4 mg verordnet wurde, sollten

Sie die Behandlung nur nach Rticksprache mit lhrem

Arzt abbrechen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn

Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von

Folverlan® 0,4 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Folverlan® 0,4 mg

eingenommen haben, als Sie sollten: .

- Bei gelegentlicher héherer Dosierung sind keine Uber-
dosierungserscheinungen zu erwarten.

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

- Bei sehr hohen Dosierungen (liber 15 mg pro Tag und
lénger als 4 Wochen) konnen Magen-Darm-Stérun-
gen, Schlafstorungen, Erregung und Depressionen
auftreten.

In diesen Fallen soliten Sie sich mit lhrem Arzi in

Verbindung setzen.

Wenn Sie die Einnahme von Folverlan® 0,4 mg

vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die

vorherige Einnahme vergessen haben.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Folverlan® 0,4 mg Nebenwir-

kungen haben, die aber nicht bei jedem Patienten auf-

treten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden foI-

gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig:
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weniger als 1 von 10, aber mehr als

o

L

1.von 100 Behandelten

Gelegentlich: ~weniger als 1 von 100, aber mehr als
E * 1 von'1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als
1 von 10000 Behandelten
Sehr selten: . weniger als 1 von 10000

-Behandelten, einschlieBlich Einzelfalle
In Einzelfdllen -kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen
z.B. in Form von Hautrétungen (Erythem), Juckreiz,
Luftnot (Bronchospasmus), Ubelkeit oder Kreislaufkol-
laps (anaphylaktischer Schock) auftreten. Selten kann
es bei sehr hohen Dosierungen (iiber 156 mg pro Tag
und lénger als 4 Wochen) zu Magen-Darm-Stérungen,
Schlafstérungen, Erregung und Depressionen kommen.
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Wie ist Folverlan® 0,4 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Durchdriickpackung angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Aufbewahrungsbedingungen :
Trocken und nicht tber 25°C aufbewahren!
Weitere Informationen
Was Folverlan® 0,4 mg enthalt:
Der Wirkstoff ist: Folséure
1 Tablette enthélt 0,4 mg Folséure.
Die sonstigen Bestandteile (sind): Vorverkleisterte
Stérke, - Lactose-Monohydrat, Poly(O-carboxymethyl)-
stérke Natriumsalz, mikrokristalline Cellulose, hochdi-
sperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur,).
Folverlan® 0,4 mg ist glutenfrei.
Wie Folverlan® 0,4 mg aussieht und Inhalt der Packung:
Es handelt sich um Kleine, runde Tabletten mit Langs-
pragung und blassgelber Farbe. Folverlan® 0,4 mg ist in
Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten
erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Verla-Pharm Arzneimittel, 82324 Tutzing, www.verla.de.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (berarbeitet:
02/20086.




