Wichtige Gebrauchsinformation. Vor Anwendung aufmerksam lesen!

FOLSAURE HEVERT 5 MG

Injektionslosung
Vitaminpraparat

Anwendungsgebiete

Prophylaxe und Therapie von Folsduremangelzustan-
den, wenn eine orale Folsauresubstitution nicht mog-
lich oder die rasche Behebung eines ausgepragten
Mangelzustands dringend erforderlich ist.

Gegenanzeigen
Wann diirfen Sie Folsdure Hevert 5 mg nicht anwenden?
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Folsaure.

Der durch Folsduregabe hervorgerufene Anstieg der
jungen roten Blutkorperchen (Retikulozyten) kann ei-
nen Vitamin B12-Mangel maskieren. Wegen der Gefahr
irreversibler neurologischer Storungen ist vor Therapie
einer Blutarmut infolge gestorter Entwicklung der roten
Blutkorperchen (Megaloblastenanamie) sicherzustellen,
dass diese nicht auf einem Vitamin B12-Mangel beruht.
Die Ursache einer Megaloblastenandamie muss vor The-
rapiebeginn abgeklart werden.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Auch bei lebensbedrohlicher Megaloblastenanamie muss
wegen der Gefahr bleibender Schaden des Nerven-
systems vor Therapiebeginn ein eventueller Vitamin
B12-Mangel ausgeschlossen werden (Sicherstellung von
Serum- und Erythrozyten-Proben und Bestimmung des
Vitamin B12-Gehaltes).

Schwangerschaft und Stillzeit

Flr Dosierungen bis 5 mg Folsaure pro Tag sind keine
Risiken bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erfor-
derlich.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

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

Bei Gabe hoher Dosen kann nicht ausgeschlossen wer-
den, dass sich Folsaure Hevert 5 mg und gleichzeitig
verabreichte Hemmstoffe der Folsaure (Folsaureantago-
nisten), wie zum Beispiel bestimmte Arzneistoffe gegen
bakterielle Infektionen oder Malaria (Trimethoprim, Pro-
guanil, Pyrimethamin) und Methotrexat (Wirkstoff unter
anderem zur Behandlung von Tumoren), gegenseitig in
ihrer Wirkung hemmen.

Die gleichzeitige Verabreichung von hohen Dosen Fol-
saure mit 5-Fluorouracil (Mittel zur Behandlung von
Tumoren) bewirkt eine Erhdhung der Wirksamkeit und
auch der Giftigkeit von 5-Fluorouracil. Es konnen schwere
Durchfalle auftreten.

Chloramphenicol (Wirkstoff zur Behandlung von Infek-
tionen) kann das Ansprechen auf die Behandlung mit
Folsaure Hevert 5 mg verhindern und sollte deshalb
nicht an Patienten mit schweren Folsauremangeler-
scheinungen verabreicht werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit hnen Ihr Arzt
Folsdure Hevert 5 mg nicht anders verordnet hat. Bitte
halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Folsaure Hevert 5 mg sonst nicht richtig wirken kann!

Zur Therapie bei schwerwiegenden Folsauremangel-
zustanden: Taglich T Ampulle (entsprechend 2 ml mit
5mg Folsdure) intravends oder intramuskuldr injizieren.

Zur Prophylaxe je nach Bedarf 1-3-mal wochentlich
1 Ampulle (entsprechend 2 ml mit 5 mg Folsaure).

Folsaure Hevert 5 mg darf nicht mit anderen Arzneimit-
teln gemischt werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung ist vom Ausmaf des Folsaure-
mangels abhdngig und richtet sich nach dem klinischen
Bild und gegebenenfalls nach den entsprechenden labor-
diagnostischen Messgréf3en und wird vom Arzt fiir jeden
Patienten bestimmt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler
Anwendung einer zu grofsen Menge

Bei gelegentlicher hoherer Dosierung sind keine Uber-
dosierungserscheinungen zu erwarten. Bei Patienten mit
Anfallsleiden kann es jedoch zu einer Zunahme der
Krampfbereitschaft kommen.

Bei hohen Dosierungen (iiber 15 mg pro Tag und langer
als 4 Wochen) kénnen Magen-Darm-Storungen, Schlaf-
storungen, Erregung und Depression auftreten.

In diesen Fallen sollten Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbin-
dung setzen.

Nebenwirkungen

Selten kann es bei sehr hohen Dosierungen zu Magen-
Darm-Stérungen kommen.

Bei gleichzeitiger Gabe von 5-Fluorouracil kénnen hohe
Folsauredosen zu Schleimhautintoxikationen (zum Bei-
spiel in Form von schweren Durchféllen) fiihren (siehe
auch Wechselwirkungen).

In Einzelfallen kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen
zum Beispiel in Form von Hautrotungen (Erythem), Juck-
reiz, Luftnot (Bronchospasmus), Ubelkeit oder Kreislauf-
kollaps (anaphylaktischer Schock) auftreten.

Selten kann es bei sehr hohen Dosierungen zu Schlaf-
storungen, Erregung und Depression kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesin-
stitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen lber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Hinweise zu Haltbarkeit und Aufbewahrung

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf dem Behaltnis
und Umkarton angegebenen Verfallsdatums nicht mehr
angewendet werden.

Vor Licht schitzen!
Arzneimittel: Stets vor Kindern geschiitzt aufbewahren!

Anzeichen von Nichtverwendbarkeit auch
vor Ablauf des Verfallsdatums

Durch unsachgemale Lagerung, insbesondere durch
Warme und Lichteinwirkung konnen Tribungen auf-
treten. Diese Ampullen sollten nicht mehr verwendet
werden.

Zusammensetzung
1Ampulle zu 2 ml enthalt:

Wirkstoff:

Folsaure ~ 5mg

Sonstige Bestandteile: Natriumchlorid, Natriumhydroxid,
Wasser fur Injektionszwecke.

Darreichungsform und PackungsgréRen
10 /100 Ampullen zu 2 ml Injektionslosung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Hevert-Arzneimittel GmbH & Co. KG
In der Weiherwiese 1

55569 Nussbaum / DEUTSCHLAND
www.hevert.de
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Ergidnzende Informationen und Hinweise fiir die Anwendung

Bitte beachten Sie folgende Anwendungshinweise

Eine Mischinjektion mit anderen Injektionslosun-
gen wird wegen der nicht vorhersehbaren Wirkung
dieser neuen Arzneimittelkombination nicht emp-
fohlen.

Sofern die Gabe von mehreren verschiedenen Injek-
tionsarzneimitteln therapeutisch angezeigt ist, sind
diese in der Regel einzeln nacheinander zu injizieren.
Sollten Mischinjektionen therapeutisch angezeigt sein,
ist die individuelle Vertraglichkeit der Mischinjektion
bei jedem Patienten und vor jeder Injektion durch
eine subcutane Quaddelung geringster Testmengen,
zum Beispiel 0,1 ml der Mischinjektion, zu priifen.

Folsaure Hevert 5 mg enthalt keine Konservierungs-
stoffe.

Eigenschaften

Folsdure gehort zur Gruppe der B-Vitamine und ist
an vielen wichtigen Stoffwechselvorgangen beteiligt.
In erster Linie sind hier die Zellerneuerung sowie das
Zellwachstum und besonders der Eiwei3- und Nuk-
leinsaurestoffwechsel zu nennen. Darlber hinaus
spielt Folsaure eine wichtige Rolle im Homocystein-
Stoffwechsel. Ein erhohter Homocysteinspiegel im
Blut schadigt die Blutgefalle und wird daher mit-
verantwortlich fir Herz-Kreislauf-Erkrankungen ge-
macht. Folsaure ist aktivam Abbau von Homocystein
beteiligt und unterstiitzt so die GefalRgesundheit.
Schliellich wird ein Folsauremangel mit nachlassen-
der geistiger Leistungsfahigkeit und dem haufigeren
Auftreten von Depressionen in Zusammenhang ge-
bracht.

Da der Korper Folsaure nicht selbst produzieren kann,
muss das Vitamin taglich in ausreichender Menge
mit der Nahrung aufgenommen werden, was im
Alltag oft nur schwer moglich ist: Folsaure ist sehr
empfindlich gegentliber Hitze, Licht und Sauerstoff
und kann dadurch bei Lagerung, Transport und Zu-
bereitung unserer Nahrungsmittel leicht zerstort
werden. Somit ist ein erndhrungsbedingter Folsaure-
mangel keine Seltenheit.

lhr Nutzen: Fir die Injektionslosungen verwen-
den wir eine so genannte OPC (one point cut)
Brech-Punkt-Ampulle, die beim Offnen eine
besondere Sicherheit bietet.
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Zum Offnen den weien Punkt nach oben halten
und die Ampulle mit leichtem Druck nach unten
abknicken.

’

N

Unternehmen
www.natureOffice.com/DE-077-490020

klimaneutral
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Hevert-Arzneimittel spendet
jedes Jahr an die wohltatige
Hevert-Foundation, welche sich
flir Gesundheit von Mensch und Natur
einsetzt. www.hevert-foundation.org

Doch auch andere Ursachen fiir einen Folsduremangel
kommen in Frage: Dazu gehdéren zum Beispiel ein
hoher Alkoholkonsum, ungentiigende Aufnahme von
Folsaure wegen zu schneller Magen-Darm-Passage
(wie bei Durchfallerkrankungen) oder ein erhohter
Bedarf, zum Beispiel durch Dialyse, bei Uberfunktion
der Schilddrise, in Schwangerschaft und Stillzeit
oder durch die Einnahme bestimmter Arzneimittel
wie Kontrazeptiva (,Pille“) sowie einigen Antibiotika,
Krebstherapeutika und Antiepileptika.

Folsauremangel duRert sich in neurologischen und
psychiatrischen Storungen (hirnorganisches Syndrom,
Storung der Pyramidenbahnen, Neuropathien) mit
allgemeiner Schwache, Schlaflosigkeit, Vergesslichkeit
oder Pardsthesien (Kribbeln, Taubheitsgefuihl). Eine
blasse Gesichtsfarbe, verbunden mit schmerzhafter,
geschwollener und glanzender Zunge und Schleim-
hautveranderungen sind ebenfalls charakteristisch.
Ein fortgeschrittener Folsauremangel aufert sich
immer durch eine Veranderung des roten Blutbildes
(makrozytare Anamie).

Mit Folsaure Hevert 5 mg kann ein Folsauremangel
schnell und wirksam behoben werden.
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