Folsaure Heumann 5 mg Tabletten HEUMANN

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Folsdure Heumann 5 mg Tabletten
Wirkstoff: Folsaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige
Informationen fir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg
zu erzielen, miussen Folsdure Heumann 5 mg Tabletten jedoch vorschriftsméafiig angewendet
werden.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.
Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Folsaure Heumann 5 mg Tabletten und woflir werden sie angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Folsdaure Heumann 5 mg Tabletten beachten?

3. Wie sind Folsaure Heumann 5 mg Tabletten einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Folsdure Heumann 5 mg Tabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen.

1. Was sind Folsaure Heumann 5 mg Tabletten und woflr werden sie angewendet?
Dieses Arzneimittel ist ein Vitaminpraparat.
Folsdure Heumann 5 mg Tabletten werden zur Therapie von Folsduremangelzustanden, die
diatetisch nicht behoben werden kdnnen, eingesetzt.

2. Was miussen Sie vor der Einnahme von Folsdure Heumann 5 mg Tabletten beachten?

Folsdure Heumann 5 mg Tabletten dirrfen nicht eingenommen werden,

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

Der durch Folsédure hervorgerufene Anstieg der jungen roten Blutkdrperchen (Retikulozyten)
kann einen Vitamin-B;,-Mangel maskieren. Wegen der Gefahr irreversibler neurologischer
Storungen ist vor Therapie einer Blutarmut infolge gestorter Entwicklung der roten
Blutkérperchen (Megaloblastenanamie) sicherzustellen, dass diese nicht auf einem Vitamin-By,-
Mangel beruht. Die Ursache einer Megaloblastenanédmie muss vor Therapiebeginn abgeklart
werden.
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Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Folsdure Heumann 5 mqg Tabletten ist erforderlich
Auch bei lebensbedrohlicher Megaloblastenandmie 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-B,,-Gehalts).

Bei Einnahme von Folsdure Heumann 5 mg Tabletten 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.

Die Gabe von Folsaure kann die Blutspiegel von Mitteln gegen Anfallsleiden (Antikonvulsiva,
z. B. Phenytoin, Phenobarbital, Primidon) senken und dadurch u. U. die Krampfbereitschaft
erhdhen.

Bei Gabe hoher Dosen kann nicht ausgeschlossen werden, dass sich Folsaure Heumann 5 mg
Tabletten und gleichzeitig verabreichte Hemmstoffe der Folsdure (Folsdure-Antagonisten), wie
z. B. bestimmte Arzneistoffe gegen bakterielle Infektionen oder Malaria (Trimethoprim,
Proguanil, Pyrimethamin) und Methotrexat (Wirkstoff u.a. zur Behandlung von Tumoren),
gegenseitig in ihrer Wirkung hemmen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Folsdure Heumann 5 mg Tabletten mit Fluorouracil
(Arzneimittel zur Behandlung von Tumoren) kénnen schwere Durchfélle auftreten.
Chloramphenicol (Wirkstoff zur Behandlung von Infektionen) kann das Ansprechen auf die
Behandlung mit Folsaure Heumann 5 mg Tabletten verhindern, und sollte deshalb nicht an
Patienten mit schweren Folsduremangelerscheinungen verabreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es sind keine Risiken bekannt.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Wichtige Informationen dber bestimmte sonstige Bestandteile von Folsaure Heumann 5 mg
Tabletten

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Folsdaure Heumann 5 mg Tabletten daher
erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind Folséure Heumann 5 mg Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie Folsdure Heumann 5 mg Tabletten 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 pro Tag (entspr. 5 - 15 mg Folsaure).

Die Tabletten werden unzerkaut zu den Mahlzeiten mit reichlich Flissigkeit (z. B. ein Glas
Wasser) eingenommen.
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Die Dauer der Behandlung ist vom Ausmal des Folsauremangels abhangig und richtet sich
nach dem klinischen Bild, sowie gegebenenfalls nach den entsprechenden labordiagnostischen
MessgrofRen und wird vom Arzt fur jeden Patienten bestimmt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Folsaure Heumann 5 mg Tabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge Folsdure Heumann 5 mg Tabletten eingenommen haben, als
Sie sollten

Bei gelegentlich hoherer Dosierung sind keine Uberdosierungserscheinungen zu erwarten.

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

Bei hohen Dosierungen (lUber 15 mg Folsaure pro Tag und langer als 4 Wochen) kénnen
Magen-Darm-Stérungen, Schlafstérungen, Erregung oder Depressionen auftreten.

In diesen Féallen sollten Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbindung setzen.

Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt tber den aufgenommenen
Wirkstoff informieren kann.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kbnnen Folsaure Heumann 5 mg Tabletten Nebenwirkungen haben, die

aber nicht bei jedem auftreten missen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig 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 1.000 Behandelten
Selten weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlie3lich Einzelfalle

In Einzelfallen kénnen Unvertraglichkeitsreaktionen z. B. in Form von Hautrétungen (Erythem),
Juckreiz  (Pruritus),  Luftnot  (Bronchospasmus), Ubelkeit oder Kreislaufkollaps
(anaphylaktischem Schock) auftreten.

Bei sehr hohen Dosierungen kann es zu Magen-Darm-Stérungen, Schlafstérungen, Erregung
oder Depressionen kommen.

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

5. Wie sind Folsaure Heumann 5 mg Tabletten aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
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Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf Faltschachtel und Durchdriickpackung nach
,Verwendbar bis“ 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.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendétigen. Diese
MaRnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Folsaure Heumann 5 mg Tabletten enthalten:

- Der Wirkstoff ist: Folsaure. Eine Tablette enthélt 5 mg Folséure.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Talkum, Cellulosepulver,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.

Wie Folsdure Heumann 5 mg Tabletten aussehen, und in welchen Packungsgréf3en sie
erhéltlich sind:

Folsaure Heumann 5 mg Tabletten sind gelbe bis orangefarbene, runde Tabletten.

Folsdaure Heumann 5 mg Tabletten sind in Originalpackungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3)
Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG

Sudwestpark 50 - 90449 Nirnberg
Telefon/Telefax: 0700 4386 2667

Internet: www.heumann.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet: 01/2007.

Liebe Patientin,

lieber Patient,

Sie haben Folsaure Heumann 5 mg Tabletten, ein Arzneimittel mit dem bewé&hrten Wirkstoff
Folsaure, erhalten.

Damit Folsaure Heumann 5 mg Tabletten ihre Wirkung optimal entfalten kénnen, ist es
wichtig, dass Sie sich an die Dosierungsanleitung in der Gebrauchsinformation oder die
Angaben lhres Arztes halten.

Zur besseren Erinnerung konnen Sie die Anweisungen zur Anwendung in das dafur
bestimmte Feld auf der Packungsriickseite eintragen.

Bei Unklarheiten wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker, die Ilhnen gerne
weiterhelfen.

Wir winschen lhnen gute Besserung!
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Wichtige Information zur Entsorgung dieses Arzneimittels und seiner Verpackung

Die Heumann Pharma GmbH & Co. Generica KG hat sich dem Ricknahme- und
Verwertungssystem Vfw-REMEDICA angeschlossen. Wir bitten Sie deshalb, dieses
Arzneimittel nicht dem Restmll beizufigen, sondern es zusammen mit seiner Verpackung
bei an Viw-REMEDICA teilnehmenden Apotheken abzugeben.

Apothekenpflichtig

PMM-Nr. 026/02/3 Stand der Information: 01/2007 Seite 5von 5



