Wirkstoff: Folsé&ure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung
erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, muss Folverlan® 5 mg
jedoch vorschriftsmaBig angewendet wer-
den.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

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

Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind, informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.
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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Folverlan®5 mg

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Folverlan® 5 mg und woflr wird es

angewendet?

. Was mulssen Sie vor der Einnahme von

Folverlan® 5 mg beachten?

. Wie ist Folverlan® 5 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
. Wie ist Folverlan® 5 mg aufzubewahren?
. Weitere Informationen

. Was ist Folverlan® 5 mg und wofiir wird es

angewendet?

Folverlan® 5 mg ist ein Vitaminpréparat.
Folverlan® 5 mg wird angewendet zur Be-
handlung von Folsduremangelzustanden, die
diétetisch nicht behoben werden kdénnen.

. Was miissen Sie vor der Einnahme von

Folverlan® 5 mg beachten?

Folverlan® 5 mg darf nicht eingenommen
werden

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch)

gegen Folsdure oder einen der sonstigen
Bestandteile von Folverlan® 5 mg sind,

Tabletten

- wenn eine Blutarmut vorliegt, die auf einem
Vitamin Bj,-Mangel beruht. Der durch
Folsduregabe hervorgerufene Anstieg der
jungen roten Blutkdrperchen (Retikulozyten)
kann einen Vitamin-B,-Mangel Uberde-
cken. Wegen der Gefahr bleibender
Schaden des Nervensystems ist vor
Behandlungsbeginn einer Blutarmut infolge
gestorter Entwicklung der roten Blutkor-
perchen (Megaloblasten-Anamie) sicherzu-
stellen, dass diese nicht auf einem Vitamin
Bi,-Mangel beruht. Die Ursache einer
Megaloblasten-Andmie muss vor Behand-
lungsbeginn abgeklart werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Folverlan® 5 mgq ist erforderlich,

wenn bei Ihnen eine so genannte Megalo-
blasten-Anamie (eine Form von Blutarmut)
festgestellt wurde (siehe oben), die auf dem
alleinigen Mangel an Vitamin By, beruht (z. B.
infolge Mangels an so genanntem Intrinsic-
factor, der fUr die Aufnahme des Vitamin By,
notwendig ist) oder deren Ursache nicht zu
klaren ist. Befolgen Sie in diesem Fall bitte
den Rat Ihres Arztes.
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Auch bei lebensbedrohlicher Megaloblasten-
Ané&mie muss wegen der Gefahr bleibender
Schaden des Nervensystems vor Behand-
lungsbeginn ein eventueller Vitamin Bj,-
Mangel ausgeschlossen werden (Sicher-
stellung von Serum- und Erythrozyten-
Proben und Bestimmung des Vitamin B;,-
Gehaltes).

Bei Einnahme von Folverlan® 5 mg mit ande-
ren Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arznei-
stoffe bzw. Praparategruppen kann bei
gleichzeitiger Behandlung mit Folverlan®
5 mg beeinflusst werden.

Die Gabe von Folsdure kann die Blutspiegel
von Mitteln gegen Anfallsleiden (Antikon-
vulsiva, z.B. Phenytoin, Phenobarbital,
Primidon) senken und dadurch u.U. die
Krampfbereitschaft erhéhen.

Bei Gabe hoher Dosen kann nicht ausge-
schlossen werden, dass sich Folverlan® 5 mg
und gleichzeitig verabreichte Hemmstoffe der
Folséure (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 Wirkung hemmen.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Fluorouracil
(Mittel zur Behandlung von Tumoren) kénnen
schwere Durchfélle auftreten.
Chloramphenicol (Wirkstoff zur Behandlung
von Infektionen) kann das Ansprechen auf die
Behandlung mit Folverlan® 5 mg verhindern
und sollte deshalb nicht an Patienten mit
schweren  Folsduremangelerscheinungen
verabreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Folverlan® 5 mg kann in der Schwangerschaft
und Stillzeit eingenommen werden. Es sind
keine Risiken bekannt.

Da die Sicherheit einer héheren Dosierung
nicht gewahrleistet ist, ist eine Dosierung von
mehr als 5mg Folsdure pro Tag in der
Schwangerschaft und Stillzeit kontraindiziert.

VerkehrstUchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Es sind keine besonderen Vorsichtsmal3-
nahmen erforderlich.

Wichtige Informationen Uber bestimmte
sonstige Bestandteile von Folverlan® 5 mg:
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose (Milch-
zucker). Bitte nehmen Sie Folverlan® 5 mg
daher erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenlber bestimm-
ten Zuckern leiden.

Bei Lactoseunvertraglichkeit aufgrund von
Lactasemangel verursacht die geringe Men-
ge an Lactose (97,1 mg pro Tablette) hochst-
wahrscheinlich keine Beschwerden.

3. Wie ist Folverlan® 5 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Folverlan® 5 mg immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungs-
beilage ein. Bitte fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosis:

Je nach Bedarf 1 bis 3 Tabletten pro Tag (ent-
sprechend 5-15 mg Fols&ure).

Art der Anwendung

Die Tabletten werden unzerkaut mit etwas
Flussigkeit zu den Mahlzeiten eingenommen.
FOr den jeweiligen Zeitpunkt der Einnahme
gibt es keine besondere Empfehlung.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung ist von dem
Ausmal3 des Folsauremangels abhéangig und
richtet sich nach dem klinischen Bild und
gegebenenfalls nach den entsprechenden
labordiagnostischen MessgréBen. Sie wird
durch den Arzt fUr jeden Patienten bestimmt.
Falls Innen Folverlan® 5 mg verordnet wurde,
soliten Sie die Behandlung nur nach Ruck-
sprache mit lhrem Arzt abbrechen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Folverlan® 5 mg zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Folverlan®
5 mg eingenommen haben, als Sie sollten:
- Bei gelegentlicher hoherer Dosierung sind
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keine Uberdosierungserscheinungen zu
erwarten.

- Bei Patienten mit Anfallsleiden kann es
jedoch zu einer Zunahme der Krampfbereit-
schaft kommen.

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

In diesen Fallen sollten Sie sich mit lhrem Arzt

in Verbindung setzen.

Wenn Sie die Einnahme von Folverlan® 5 mg
vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung

des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Folverlan® 5 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
Jedem auftreten mussen.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:
Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von
10000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage
der verfigbaren Daten nicht
abschatzbar

In Einzelfallen kénnen Uberempfindlichkeits-
reaktionen z.B. in Form von Hautrétungen
(Erythem), Juckreiz (Pruritus), Luftnot (Bron-
chospasmus), Ubelkeit oder Kreislaufkollaps
(anaphylaktischer Schock) auftreten. Selten
kann es bei sehr hohen Dosierungen zu
Magen-Darm-Stérungen, Schlafstérungen,
Erregung und Depressionen kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie koénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verflgung gestellt werden.

. Wie ist Folverlan® 5 mg aufzubewahren?

Arzneimittel flr Kinder unzuganglich aufbe-
wahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Durchdriickpackung
angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden.

Aufbewahrungsbedingungen:
Bitte bewahren Sie Folverlan® 5 mg vor Licht
und Feuchtigkeit geschitzt auf.

. Weitere Informationen

Was Folverlan® 5 mg enthélt:

Der Wirkstoff ist: Fols&ure

1 Tablette enthalt 5 mg Folséure.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Cellulosepulver, Tal-
kum, hochdisperses Siliciumdioxid, Magne-
siumstearat (Ph. Eur.).

Wie Folverlan® 5 mg aussieht und Inhalt der
Packung:

Es handelt sich um gelbe bis orangefarbene,
nicht Uberzogene Tabletten.

Folverlan® 5 mg ist in Packungen mit 20 und
100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller:

Verla-Pharm Arzneimittel GmbH & Co. KG,
82324 Tutzing, www.verla.de.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberar-
beitet: 01/2014






