Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender

Folsaure AbZ
5 mg Tabletten

Wirkstoff: Folsaure

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

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdéglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss

Folsdure AbZ 5 mg jedoch vorschriftsgemaB eingenommen werden.

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

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt auf-
suchen.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Folsdure AbZ 5 mg und wofur wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Folsdure AbZ 5 mg beachten?
3. Wie ist Folsdure AbZ 5 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Folsdure AbZ 5 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Folsdure AbZ 5 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Folsdure AbZ 5 mg ist ein Vitaminpréaparat.

Folsdure AbZ 5 mg wird angewendet zur

— Behandlung von Folsduremangelzustanden, die didtetisch nicht behoben werden kénnen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Folsiure AbZ 5 mg BEACHTEN?

Folsdure AbZ 5 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Folsaure oder einen der sonstigen Bestandteile von Folsdure AbZ 5 mg
sind.

Der durch Folsaure hervorgerufene Anstieg der jungen roten Blutkérperchen (Retikulozyten) kann einen Vitamin-B,-

Mangel maskieren. Wegen der Gefahr irreversibler neurologischer Stérungen ist vor Therapie einer Blutarmut infolge

gestorter Entwicklung der roten Blutkérperchen (Megaloblastenanamie) sicherzustellen, dass diese nicht auf einem Vitamin-

Bi,-Mangel beruht. Die Ursache einer Megaloblastenanamie muss vor Therapiebeginn abgeklart werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Folsdure AbZ 5 mq ist erforderlich

Auch bei lebensbedrohlicher Blutarmut infolge gestorter Entwicklung der roten Blutkérperchen (Megaloblastenanamie)

muss wegen der Gefahr bleibender Schaden des Nervensystems vor Therapiebeginn ein eventueller Vitamin-B;,-Mangel

ausgeschlossen werden (Sicherstellung von Serum- und Erythrozyten-Proben und Bestimmung des Vitamin-B1,-Gehaltes).

Bei Einnahme von Folsdure AbZ 5 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem

eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Gabe von Folsaure kann die Blutspiegel von Mitteln gegen Anfallsleiden (Antikonvulsiva, z. B. Phenytoin, Phenobarbital,

Primidon) senken und dadurch unter Umstanden die Krampfbereitschaft erhéhen.

Bei Gabe hoher Dosen kann nicht ausgeschlossen werden, dass sich Folsdure AbZ 5 mg und gleichzeitig verabreichte

Hemmstoffe der Folsaure (Folsaureantagonisten), wie z. B. bestimmte Arzneistoffe gegen bakterielle Infektionen oder

Malaria (Trimethoprim, Proguanil, Pyrimethamin) und Methotrexat (Wirkstoff u. a. zur Behandlung von Krebs), gegenseitig

in ihrer Wirkung hemmen.

Die gleichzeitige Gabe von Folsaure und Fluorouracil bzw. oralen Fluoropyrimidinen (z. B. Capecitabin) (Arzneistoffe zur

Behandlung von Krebs) kann zu einer Wirkungsverstarkung und damit zu einer Erhdhung der zellschadigenden Wirkung

von Fluorouracil bzw. oralen Fluoropyrimidinen (z. B. Capecitabin) fuhren. Dies kann sich z. B. in schweren Durchféllen

aufBern.

Chloramphenicol (Wirkstoff zur Behandlung von Infektionen) kann das Ansprechen auf die Behandlung mit Folsdure AbZ

5 mg verhindern und sollte deshalb nicht an Patienten mit schweren Folsauremangelerscheinungen verabreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Kontrollierte Studien an Schwangeren mit Tagesdosen bis 5 mg Folsaure haben keine Hinweise auf Schadigungen am

ungeborenen Kind ergeben. Eine Folsaure-Erganzung kann das Risiko von Neuralrohrdefekten (Fehlbildung wahrend der

Entwicklung des Kindes im Mutterleib) vermindern.

Da die Sicherheit einer héheren Dosierung nicht gewéhrleistet ist, darf eine Dosierung von mehr als 5 mg Fols&ure pro Tag

in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen werden.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Folsdure AbZ 5 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Folsdure AbZ 5 mg daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,

wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST Folsdure AbZ 5 mg EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Folsdure AbZ 5 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 Ubliche Dosis

Je nach Bedarf 1-3 Tabletten Folsdure AbZ 5 mg pro Tag (entsprechend 5-15 mg Folsaure).

Dosierung wahrend Schwangerschaft und Stillzeit:

1 Tablette Folsdure AbZ 5 mg pro Tag (entsprechend 5 mg Folsaure) (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit”).
Art der Anwendung

Die Tabletten werden unzerkaut zu den Mahlzeiten mit etwas Flussigkeit eingenommen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung ist vom AusmaB des Folsauremangels abhangig und richtet sich nach dem klinischen Bild sowie

gegebenenfalls nach den entsprechenden labordiagnostischen MessgréBen; sie wird vom Arzt fur jeden Patienten
bestimmt.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Folsdure AbZ 5 mg
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Folsdure AbZ 5 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Bei gelegentlicher héherer Dosierung sind keine Uberdosierungserscheinungen zu erwarten.

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

Bei hohen Dosierungen (Einnahme von tber 15 mg pro Tag und langer als 4 Wochen) kénnen Magen-Darm-Stérungen,
Schlafstérungen, Erregung und Depression auftreten.

In diesen Fallen sollten Sie sich mit Inrem Arzt in Verbindung setzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Folsdure AbZ 5 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr hdufig | mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

sehr selten | weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt

selten:

Nach sehr hohen Folsdure-Dosierungen:

Schlafstérungen, Erregung oder Depressionen, Magen-Darm-Stérungen

sehr selten:

Unvertraglichkeitreaktionen, z. B. in Form von Hautrétungen (Erythem), Juckreiz (Pruritus), Luftnot (Bronchospasmus),
Ubelkeit oder Kreislaufkollaps (anaphylaktischer Schock)

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Folsdure AbZ 5 mg AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel far Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Folsdure AbZ 5 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Folsaure.

Jede Tablette enthalt 5 mg Folsaure.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Talkum, Cellulosepulver, Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.

Wie Folsdure AbZ 5 mg aussieht und Inhalt der Packung

Gelbe bis orangefarbige, runde, nicht-tiberzogene Tabletten mit einseitiger, einfacher Bruchkerbe

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette fur ein erleichtertes Schlucken und nicht zum Aufteilen in gleiche
Dosen.

Folsdure AbZ 5 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.
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