Gebrauchsinformation

‘Tesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation

sorgfaltig durch, denn sie enthéit wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhéitlich.

Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu_ erzielen, muss

Folsan®0,4 mg jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spéater nochmals lesen.

e Fragen Sie thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat bendtigen.

—

Was ist Folsan ® 0,4 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Foisan® 0,4 mg be-
achten?

Wie ist Folsan® 0,4 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Folsan® 0,4 mg aufzubewahren?

Folsan 04 mg

Wirkstoff: Folsdure

»w

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Folsdure

1 Tablette enthalt 0,4 mg Folsaure

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000, Magnesiumstearat, Maisstarke,
Sucrose, Stearinpalmitinséure

Folsan® 0,4 mg ist in Packungen mit

e 20 Tabletten N1

» 50 Tabletten N2

* 100 Tabletten N3

erhaitlich.

1. Was ist Folsan® 0,4 mg und wofiir wird es angewendet?

1.1 Folsan® 0,4 mg ist ein Mittel zur Vorbeugung von Blutarmut und zur
Verhinderung von Neuralrohrdefekten bei Neugeborenen

1.2 von:
Solvay Arzneimittel GmbH
Hans-Backler-Allee 20
30173 Hannover

Telefon: 05 11/8 57-24 00
Telefax: 05 11/8 57-31 20
e-mail: solvay.arzneimittel@solvay.com

hergestellt von:

Solvay Pharmaceuticals GmbH
Hans-Bdéckler-Allee 20

30173 Hannover

1.3 Folsan® 0,4 mg wird angewendet zur

o Vorbeugung von Folsduremangelzustinden, wenn eine aus-
reichende Folsdurezufuhr mit der Nahrung nicht méglich ist.

» Verhinderung von Neuralrohrdefekten bei Neugeborenen durch
vorbeugende Behandlung von Frauen vor Eintritt und wahrend
einer Schwangerschaft. Die Einnahme von Folsdure ist auch bei
vollwertiger Erndhrung angezeigt.

Was miissen sie vor der Einnahme von Folsan® 0,4 mg

beachten?

‘Folsan® 0,4 mg darf nicht eingenommen werden

* wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegeniiber Folsaure oder
einem der sonstigen Bestandteile von Folsan® 0,4 mg sind
wenn Sie unter einer megaloblastiren Anamie infolge eines
Vitamin B12-Mangels leiden, ohne dass gleichzeitig eine Vitamin
B12-Behandlung durchgefiihrt wird.

o Wenn sie unter einer megaloblastédren Andmie unklarer Ursache
leiden, solange ein Vitamin B12-Mange! nicht ausgeschlossen
ist.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Folsan® 0,4 mg ist

erforderlich

e wenn das Risiko einer megaloblastiren Andmie infolge eines
Vitamin B12-Mangels besteht. Folsdure kann einen Vitamin B12-
Mangel iiberdecken. Bei einer nicht behandelten fortschreitenden
megaloblastiren Andmie besteht die Gefahr bleibender Schaden
des Nervensystems.

Schwangerschaft

Es sind keine Risiken bekannt.

Stillzeit

Es sind keine Risiken bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine Auswirkungen hinsichtlich einer Beeintréchtigung der

Verkehrstiichtigkeit und des Bedienens von Maschinen zu erwarten.

Wichtige Warnhinweise iiber bestimmte Bestandteile von

Folsan® 0,4 mg

Zuckerhaltige sonstige Bestandteile: Falls Sie eine nachgewiesene

Unvertréaglichkeit gegeniiber einigen Zuckern haben sollten, fragen

Sie thren Arzt bevor Sie das Medikament einnehmen.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

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

Bei Gabe hoher Dosen kann nicht ausgeschlossen werden, dass
sich Fols&ure und gleichzeitig verabreichte Hemmstoffe der Folsdure
(Folséureantagonisten), wie z.B. bestimmte Arzneistoffe gegen
bakterielle Infektionen oder Malaria (Trimethoprim, Proguanii,
Pyrimethamin) und Methotrexat (Wirkstoff u.a. zur Behandlung von
Tumoren), gegenseitig in ihrer Wirkung hemmen.
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Info-Scheck sts#:12/04s%
Sind Sie an Informationen zu lhren Erkrankungen interessiert?

O Ja, zur Vorbeugung von Folsduremangelzustinden

O Ja, zur Verhinderung von Neuralrohrdefekten/Einnahmen in der
Schwangerschaft

Bitte flillen Sie den Adressabschnitt aus und senden ihn an:
Solvay Arzneimittel GmbH - Patientenservice
Hans-Bockler-Allee 20 - 30173 Hannover

Name, Vorname: - --- - - __ JE
StraBe, Haus-Nr.: - - - - oo _________
PLZ, Ort:
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Die gleichzeitige Verabreichung von hohen Dosen Folsiure mit
5-Fluorouracil {einem Mittel zur Behandlung von Tumoren) bewirkt
eine Erhdhung der Wirksamkeit und auch der Giftigkeit von
5-Fluorouracil.

Chioramphenicol (Wirkstoff zur Behandlung von Infektionen) kann
das Ansprechen auf die Behandlung mit Folsdure verhindern.

Wie ist Folsan® 0,4 mg einzunehmen/anzuwenden?

Nehmen Sie Folsan® 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.

Art der Anwendung

Die Tabletten werden unzerkaut zu den Mahlzeiten mit ausreichend
Fliissigkeit eingenommen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis zur:
Vorbeugung von Folsduremangel:

1 Tablette taglich (entsprechend 0,4 mg Folsaure). Auf arztlichen
Rat kann die Dosis auf 2 Tabletten tglich (entsprechend 0,8 mg
Folséure) erhéht werden.

Verhinderung von Neuralrohrdefekten bei Neugeborenen:

Es wird empfohlen, dass Schwangere und Frauen mit Kinderwunsch
1 Tablette taglich (entsprechend 0,4 mg Folsaure) einnehmen. Auf
arztlichen Rat kann diese Dosis auf 2 Tabletten tiglich (entsprechend
0,8 mg Folséure) erhdht werden.

Wie lange sollte Folsan® 0,4 mg eingenommen werden?
Vorbeugung von Folsduremangel

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.
Verhinderung von Neuralrohrdefekten bei Neugeborenen:

Es ist wichtig, dass Sie mit der Einnahme der Tabletten vor Eintritt der
Schwangerschaft beginnen (am besten 4 Wochen vorher). Danach soll
die Behandiung noch {iber die ersten 12 Schwangerschaftswochen
fortgesetzt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Folsan® 0,4 mg eingenommen haben
als Sie soliten sind bei gelegentlicher héherer Dosierung keine
Uberdosierungserscheinungen zu erwarten.

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

Bei hohen Dosierungen (iber 15mg pro Tag und langer als 4
Wochen) konnen  Magen-Darm-Stérungen,  Schiafstorungen,
Erregung und Depression auftreten.

In diesen Féllen soliten Sie sich mit lhrem Arzt in Verbindung setzen.

Wenn Sie die Einnahme von Folsan® 0,4 mg vergessen haben:
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben, sondern filhren Sie die Einnahme der
Tabletten normal weiter.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Folsan® 0,4 mg
abgebrochen wird:

Bevor Sie die Einnahme der Tabletten von sich aus beenden
wollen, sprechen Sie mit threm Arzt dariiber. Zur Verhinderung
von Neuralrohrdefekten bei Neugeborenen ist eine kontinuierliche
Einnahme erforderlich.

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Folsan® 0,4 mg Nebenwirkungen haben.

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

Sehr hiufig: Haufig:
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
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Nebenwirkungen

In Einzelfdllen kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen z.B. in Form
von Hautrotungen (Erythem), Juckreiz, Luftnot (Bronchospasmus),
Ubelkeit oder Kreislaufkollaps (anaphylaktischem Schock) auftreten.
Bei sehr hohen Dosierungen kann es zu Magen-Darm-Stérungen,
Schiafstdrungen, Erregung und Depression kommen.

Bei gleichzeitiger Gabe von 5-Fluorouracil konnen hohe Folséure-
dosen zu Schleimhautschadigungen fiihren (z.B. in Form von
schweren Durchféllen)

GegenmaBnahmen

Bitte informieren Sie den Arzt (iber aufgetretene Nebenwirkungen,
damit er diese gegebenenfalls gezielt behandeln kann.

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

Wie ist Folsan® 0,4 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw.
Behiltnis angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht tber 30°C aufbewahren. Die Glasflasche im Umkarton
aufbewahren

Stand der Information: Dezember 2004

ich bin damit einverstanden, dass die umseitig stehenden
personenbezogenen Daten durch die Solvay Arzneimittel GmbH im
Rahmen der jeweils geltenden Datenschutzgesetze zur Versendung
weiterer Informationen ggf. gespeichert und ausschlieBlich
zweckgebunden genutzt werden. Ich habe das Recht auf Auskunft
sowie das Recht auf Berichtigung, Sperrung und Ldschung meiner

gespeicherten Daten. Eine Ubermittlung meiner Daten an Dritte findet

nicht statt.

Unterschrift:
(Wichtig - Ohne Unterschrift nicht giiltig!)

1031814



