Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Folverlan®0,4 mg

Wirkstoff: Folsédure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau

wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder

Apothekers ein.

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach mehreren Wochen nicht
besser oder gar schlechter flhlen, wenden Sie
sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

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

angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Folverlan®

0,4 mg beachten?

. Wie ist Folverlan® 0,4 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Folverlan® 0,4 mg aufzubewahren?

N

b~ w

6. Inhalt der Packung und 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 Rlicken”);

- zur Vorbeugung und Behandlung von Folsaure-
mangelzustanden, die didtetisch nicht behoben
werden konnen.

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von

Folverlan® 0,4 mg beachten?

Folverlan® 0,4 mg darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Folsaure oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn eine Blutarmut vorliegt, die auf einem
Vitamin Bj,-Mangel beruht. Der durch Fol-
séuregabe hervorgerufene Anstieg der jungen
roten Blutkdrperchen (Retikulozyten) kann
einen Vitamin-B,,-Mangel Uberdecken. Wegen
der Gefahr bleibender Schaden des Nerven-
systems ist vor Behandlungsbeginn einer
Blutarmut infolge gestorter Entwicklung der
roten Blutkérperchen (Megaloblasten-Andmie)

Tabletten

sicherzustellen, dass diese nicht auf einem
Vitamin B;,-Mangel beruht. Die Ursache einer
Megaloblasten-Anamie muss vor Behand-
lungsbeginn abgeklart werden.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Folverlan® 0,4 mg einnehmen.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Fol-
verlan® 0,4 mg ist erforderlich, wenn bei Ihnen
eine so genannte Megaloblasten-Anamie (eine
Form von Blutarmut) festgestellt wurde (siehe
oben), die auf dem alleinigen Mangel an Vitamin
B, beruht (z.B. infolge Mangels an so genann-
tem 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.
Auch bei lebensbedrohlicher Megaloblasten-
Anamie muss wegen der Gefahr bleibender
Schéden des Nervensystems vor Behandlungs-
beginn ein eventueller Vitamin B;,-Mangel aus-
geschlossen werden (Sicherstellung von
Serum- und Erythrozyten-Proben und Bestimm-
ung des Vitamin B,,-Gehaltes).

Einnahme von Folverlan® 0,4 mg zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn



Sie andere Arzneimittel anwenden, kurzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.
Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistof-
fe bzw. Praparategruppen kann bei gleichzeiti-
ger Behandlung mit Folverlan® 0,4 mg beein-
flusst werden.

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

Bei Gabe hoher Dosen kann nicht ausgeschlos-
sen 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), gegen-
seitig 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 schwe-
ren Folsduremangelerscheinungen verabreicht
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 vorbeugenden Einnahme von
Folverlan® 0,4 mg notwendig.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

Wichtige Informationen tber bestimmte son-
stige Bestandteile von Folverlan® 0,4 mg
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose (Milch-
zucker). Bitte nehmen Sie Folverlan® 0,4 mg
daher erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn |lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit — gegenlber  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 dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Zur Vorbeugung von Neuralrohrdefekten:

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

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

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

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 emp-
fohlen:

Zur Vorbeugung von Neuralrohrdefekten bei
Frauen mit bestehendem Kinderwunsch:

Zur Sicherstellung eines ausreichenden Folsaure-
Kdrperbestandes sollte zu Beginn der Schwan-
gerschaft, 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 empfohlen, Folverlan®
0,4 mg solange regelméaBig einzunehmen, wie die
Moglichkeit einer Schwangerschaft nicht auszu-
schlieBen ist. Die Behandlung sollite mindestens
bis drei Monate nach Eintreten der Schwanger-
schaft weitergefihrt werden. Eine eventuell lan-
gere Anwendung 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 Umsténden, die eine Ergénzung 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 Dosie-
rung unbedenklich.

Zur Behandlung von Folsduremangelzustanden:
Die Dauer der Behandlung ist von dem AusmaR




des Folsduremangels abhangig und richtet sich
nach dem klinischen Bild und gegebenenfalls
nach den entsprechenden labordiagnostischen
MessgroBen. Sie wird durch den Arzt flr jeden
Patienten bestimmt.

Falls lhnen Folverlan® 0,4 mg verordnet wurde,
soliten Sie die Behandlung nur nach Rick-
sprache mit Ihrem Arzt abbrechen.

Wenn Sie eine groBere 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 Krampfbereitschaft
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®
0,4 mg vergessen haben

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

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

In Einzelfallen kdnnen Uberempfindlichkeitsreak-
tionen z.B. in Form von Hautrétungen (Erythem),
Juckreiz, Luftnot (Bronchospasmus), Ubelkeit
oder Kreislaufkollaps (anaphylaktischer Schock)
auftreten. Selten (bei bis zu 1 von 1.000 Behan-

delten) kann es bei sehr hohen Dosierungen
(Uber 15 mg pro Tag und langer als 4 Wochen) zu
Magen-Darm-Stérungen, Schlafstorungen,
Erregung und Depressionen kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut flr 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 Verfligung gestellt werden.

. Wie ist Folverlan® 0,4 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Durchdrlickpackung an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Trocken und nicht Uber 25°C aufoewahren!

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

. Inhalt der Packung und weitere Informa-

tionen

Was Folverlan® 0,4 mg enthélt

Der Wirkstoff ist: Folsaure

1 Tablette enthalt 0,4 mg Folséure.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Vorverkleisterte Stérke, Lactose-Monohydrat,
Poly(O-carboxymethyl) starke Natriumsalz, mikro-

kristalline Cellulose, hochdisperses Silicium-
dioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.,).
Folverlan® 0,4 mg enthélt 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, 50
und 100 Tabletten erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt lber-
arbeitet im September 2016.




Liebe Patientin, lieber Patient!

Mit diesen erganzenden Informationen mdchten wir Sie mit dem
Vitamin Folsaure und seiner Bedeutung flr unseren Organismus
vertraut machen.

Folsaure (Folat) gehdrt zu der Gruppe der B-Vitamine. Sie wird u.a.
fur die Bildung von Kérperzellen benétigt, z.B. den roten und wei-
Ben Blutkdrperchen. Ein Folsduremangel kann deshalb eine Blut-
armut (Anamie) zur Folge haben. Ein Folsauredefizit kann sich aber
auch in anderen Beschwerden &uBern, z.B. Reizbarkeit, Schwa-
chung der korpereigenen Abwehrkréfte, ungewollter Kinderlosigkeit
(durch beeintrachtigte Fruchtbarkeit) oder Wachstumsverzégerung
bei Kindern und Jugendlichen.

Versorgung haufig nicht ausreichend

Die Folsaurezufuhr in der Bevolkerung liegt unter den Empfeh-
lungen der Deutschen Gesellschaft fur Ernahrung (DGE). Ein wich-
tiger Grund daflr ist, dass zu wenig folathaltige Lebensmittel ver-
zehrt werden. Zudem erschweren Verluste durch die Zubereitung
von Lebensmitteln, die empfohlene Zufuhrmenge zu erreichen. Des
Weiteren kénnen auch Krankheiten (z.B. Morbus Crohn, Zdliakie),
ein erhohter Bedarf (z.B. Schwangerschaft, Stillzeit, WWachstums-
phasen) oder bestimmte Arzneistoffe (z.B. Methotrexat, Anti-
epileptika) einen Folsduremangel verursachen.
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Folsdure im medizinischen Interesse

In der Schwangerschaft spielt Folsdure eine wichtige Rolle fur die
gesunde Entwicklung des Kindes. Bei einem Folsauredefizit ist das
Risiko flr sog. Neuralrohrdefekte (z.B. ,offener Ricken”) erhoht.
Deshalb wird zusatzlich zu einer gesunden Ernahrung bei Frauen,
die schwanger werden wollen oder kénnten und wéahrend der
ersten drei Monate einer Schwangerschaft, die Einnahme eines
Folsaurepraparates empfohlen. Da der Folsaurebedarf schon sehr
frlih in der Schwangerschaft erhoht ist, sollte die Einnahme bereits
bei Kinderwunsch erfolgen.

Folsaure spielt auch fir das Herz-Kreislaufsystem eine groBe Rolle;
hier insbesondere fiir die BlutgeféaBe. Ein Folsduremangel sollte
deshalb bei Herz-Kreislauf-Erkrankungen vermieden werden.

Wenn Sie sich néher zum Thema ,Fols&ure” informieren wollen, for-
dern Sie unsere Patientenbroschire bei uns an oder fragen Sie
lhren Apotheker danach.

Wenn Sie Fragen haben, sind wir fir Sie unter der kostenfreien
Telefonnummer 0800 1044443 erreichbar.

Verla-Pharm wiinscht lhnen alles Gute!
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