Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Folverlan® 0,4 mg

Wirkstoff: Folsédure

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

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung

erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behand-

lungserfolg zu erzielen, muss Folverlan®

0,4 mg jedoch vorschriftsmaBig angewendet

werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
weitere Informationen oder einen Rat bendti-
gen.

- Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder
nach mehreren Wochen keine Besserung ein-
tritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt auf-
suchen.

- Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind, informieren
Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Folverlan® 0,4 mg und woflr wird es
angewendet?

2.Was mussen Sie vor der Einnahme von Fol-
verlan® 0,4 mg beachten?

3. Wie ist Folverlan® 0,4 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Folverlan® 0,4 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Folverlan® 0,4 mg und wofiir wird

es angewendet?

Folverlan® 0,4 mg ist ein Vitaminpraparat.

Folverlan® 0,4 mg wird angewendet

- zur Vorbeugung von Neuralrohrdefekten, ins-
besondere der Spina bifida (,offener
Ricken”);

- zur Vorbeugung und Behandlung von
Folsduremangelzustanden, die diatetisch
nicht behoben werden kénnen.

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von

Folverlan® 0,4 mg beachten?

Folverlan® 0,4 mg darf nicht eingenommen

werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Folséure oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Folverlan® 0,4 mg sind,

- wenn eine Blutarmut vorliegt, die auf einem
Vitamin B;,-Mangel beruht. Der durch Fol-
sauregabe hervorgerufene Anstieg der jun-
gen roten Blutkdrperchen (Retikulozyten)
kann einen Vitamin-B;,-Mangel tberdecken.
Wegen der Gefahr bleibender Schaden des

Tabletten

Nervensystems ist vor Behandlungsbeginn
einer Blutarmut infolge gestdrter Entwicklung
der roten Blutkdrperchen (Megaloblasten-
Anamie) sicherzustellen, dass diese nicht auf
einem Vitamin Bj,-Mangel beruht. Die
Ursache einer Megaloblasten-Anamie muss
vor Behandlungsbeginn abgeklért werden.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Folverlan® 0,4 mg st erforderlich, wenn bei
lhnen eine so genannte Megaloblasten-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 Aufnah-
me des Vitamin B, notwendig ist) oder deren
Ursache nicht zu klaren ist. Befolgen Sie in die-
sem Fall bitte den Rat Ihres Arztes.
Auch bei lebensbedrohlicher Megaloblasten-
Andmie muss wegen der Gefahr bleibender
Schaden des Nervensystems vor Behand-
lungsbeginn ein eventueller Vitamin By,-
Mangel ausgeschlossen werden (Sicher-stel-
lung von Serum- und Erythrozyten-Proben und
Bestimmung des Vitamin B4,-Gehaltes).
Bei Einnahme von Folverlan® 0,4 mg mit ande-
ren Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,




wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw.
vor kurzem angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arznei-
stoffe bzw. Praparategruppen kann bei gleich-
zeitiger Behandlung mit Folverlan® 0,4 mg be-
einflusst werden.

Unter der Behandlung mit Mitteln gegen
Anfallsleiden (Antikonvulsiva) kann es zu einer
Zunahme der Krampfbereitschaft kommen.
Bei Gabe hoher Dosen kann nicht ausge-
schlossen werden, dass sich Folverlan® 0,4 mg
und gleichzeitig verabreichte Hemmstoffe der
Folsaure (Folsdureantagonisten), wie z.B.
bestimmte Arzneistoffe gegen bakterielle
Infektionen oder Malaria (Trimethoprim, Pro-
guanil, Pyrimethamin) und Methotrexat (Wirk-
stoff 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® 0,4 mg verhindern
und sollte deshalb nicht an Patienten mit
schweren Folsduremangelerscheinungen ver-
abreicht werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch
fUr vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten
kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Folverlan® 0,4 mg kann in der Schwangerschaft
und Stillzeit eingenommen werden. Es sind
keine Risiken bekannt. Eine vorgeburtliche

Diagnose auf Neuralrohrdefekte (kindliche
Missbildungen) ist auch unter der vorbeugen-
den Einnahme von Folverlan® 0,4 mg notwen-
dig.

Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnah-
men erforderlich.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonsti-
ge Bestandteile von Folverlan® 0,4 mg:

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose (Milch-
zucker). Bitte nehmen Sie Folverlan® 0,4 mg
daher erst nach Rucksprache mit Inrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten
Zuckern leiden.

Bei Lactoseunvertraglichkeit aufgrund von
Lactasemangel verursacht die geringe Menge
an Lactose (39,5 mg pro Tablette) hochstwahr-
scheinlich 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 lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung

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

Zur Vorbeugung von Neuralrohrdefekten:

1 Tablette taglich (entsprechend 0,4 mg
Folsaure taglich).

Zur Vorbeugung von Folsduremangelzustanden:
1 bis 2 Tabletten taglich (entsprechend 0,4 mg
bis 0,8 mg Folséure taglich).

Zur Behandlung von Folsduremangelzusténden:
3 x 2 bis 3 x 4 Tabletten taglich (entsprechend
ca. 2,5 mg bis 5 mg Folsaure taglich).

Art der Anwendung

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

Dauer der Anwendung

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-Korperbestandes sollte zu Beginn der
Schwangerschaft, besser jedoch bereits einen
Monat vor dem Schwangerschaftseintritt mit
der Einnahme von Folverlan® 0,4 mg begonnen
werden. Da eine Schwangerschaft aber haufig
nicht vorhersehbar ist, wird allen Frauen emp-
fohlen, Folverlan® 0,4 mg solange regelmaBig
einzunehmen, wie die Mdglichkeit einer
Schwangerschaft nicht auszuschlieBen ist. Die
Behandlung sollte mindestens bis drei Monate
nach Eintreten der Schwangerschaft weiterge-
fihrt werden. Eine eventuell langere Anwen-
dung von Folverlan®0,4 mg vor und/oder nach
Eintritt der Schwangerschaft ist unbedenklich.
Zur Vorbeugung von Folsduremangelzustanden:
Die Anwendungsdauer richtet sich nach den
jeweiligen Umstanden, die eine Erganzung des
Folsdurebedarfs erfordern. Eine zeitliche Be-
schrankung der Anwendungsdauer gibt es
nicht; auch die langfristige Einnahme von




Folverlan® 0,4 mg ist in der empfohlenen

Dosierung unbedenklich.

Zur Behandlung von Folsduremangelzusténden:

Die Dauer der Behandlung ist von dem

Ausmal des Folsduremangels abhangig und

richtet sich nach dem klinischen Bild und gege-

benenfalls nach den entsprechenden labordia-
gnostischen MessgréBen. Sie wird durch den

Arzt fUr jeden Patienten bestimmt.

Falls lhnen Folverlan® 0,4 mg verordnet wurde,

solliten Sie die Behandlung nur nach Rick-

sprache mit Inrem Arzt abbrechen.

Bitte sprechen Sie mit |hrem 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 gréBere Menge Folverlan®

0,4 mg eingenommen haben, als Sie sollten:

- Bei gelegentlicher hoherer Dosierung sind
keine Uberdosierungserscheinungen zu er-
warten.

- 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) kodnnen
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® 0,4 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 lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Folverlan® 0,4 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
Jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrunde
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 10 000

Nicht bekannt:

Haufigkeit auf Grundlage der verflgbaren
Daten nicht abschatzbar

In Einzelfallen kénnen Uberempfindlichkeitsre-
aktionen z.B. in Form von Hautrétungen
(Erythem), Juckreiz, Luftnot (Bronchospas-
mus), Ubelkeit oder Kreislaufkollaps (anaphy-
laktischer Schock) auftreten. Selten kann es bei
sehr hohen Dosierungen (Uber 15 mg pro Tag
und langer als 4 Wochen) zu Magen-Darm-
Stoérungen, Schlafstérungen, Erregung und
Depressionen kommen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-

wirkungen bemerken, die nicht in dieser Pack-
ungsbeilage angegeben sind.

5. Wie ist Folverlan® 0,4 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewah-
ren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Durchdriickpackung an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den.

Aufbewahrungsbedingungen :

Trocken und nicht Uber 25°C aufoewahren!

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

6. Weitere Informationen
Was Folverlan® 0,4 mg enthalt:
Der Wirkstoff ist: Fols&ure
1 Tablette enthalt 0,4 mg Folsaure.
Die sonstigen Bestandteile sind: Vorver-
kleisterte Starke, Lactose-Monohydrat, Poly(O-
carboxymethyl) starke Natriumsalz, mikrokri-
stalline Cellulose, hochdisperses Silicium-
dioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.,).
Folverlan® 0,4 mg enthalt kein Gluten.
Wie Folverlan® 0,4 mg aussieht und Inhalt der

Packung:

Es handelt sich um kleine, runde Tabletten mit
Langspragung und blassgelber Farbe.
Folverlan® 0,4 mg ist in Packungen mit 20 (N1),
50 (N2) und 100 (N3) Tabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Verla-Pharm Arzneimittel GmbH & Co.KG,
82324 Tutzing, www.verla.de.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberar-
beitet: 09/2010.






