Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

FOLSAURE biosyn

wir ©
forschen

biosyn

Wirkstoff: Folsaure
5,0mg pro Tablette

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses 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. Viel-
leicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

» Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie
weitere Informationen oder einen Rat
benétigen.

*Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

*Wenn Sie sich nicht besser oder gar
schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist FOLSAURE biosyn und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
FOLSAURE biosyn beachten?

. Wie ist FOLSAURE biosyn einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist FOLSAURE biosyn aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist FOLSAURE biosyn und wofiir wird
es angewendet?

FOLSAURE biosyn ist ein Vitaminpréparat.

Anwendungsgebiet

Therapie von Folsduremangelzustanden, die
diatetisch nicht behoben werden kénnen.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter
flhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
FOLSAURE biosyn beachten?

FOLSAURE biosyn darf nicht eingenommen
werden

—wenn Sie allergisch gegen Folséaure oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Der durch Folsaure hervorgerufene Anstieg der
jungen roten Blutkérperchen (Retikulozyten)
kann einen Vitamin-B12-Mangel maskieren.
Wegen der Gefahr irreversibler neurologischer
Storungen ist vor Therapie einer Blutarmut in
Folge gestorter Entwicklung der roten Blutkor-
perchen (Megaloblasten-Anamie) sicherzustel-
len, dass diese nicht auf einem Vitamin-B12-
Mangel beruht. Die Ursache einer Megaloblas-
ten-Anamie muss vor Therapiebeginn abgeklart
werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen

Auch bei lebensbedrohlicher Megaloblasten-
Anamie muss wegen der Gefahr bleibender
Schaden des Nervensystems vor Therapie-
beginn ein eventueller Vitamin-B12-Mangel
ausgeschlossen werden (Sicherstellung von
Serum- und Erythrozyten-Proben und Bestim-
mung des Vitamin-B12-Gehaltes).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie FOLSAURE biosyn einnehmen.

Einnahme von FOLSAURE biosyn
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

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

Bei Gabe hoher Dosen kann nicht ausgeschlos-
sen werden, dass sich FOLSAURE biosyn und
gleichzeitig verabreichte Hemmstoffe der
Folsaure (Folsaureantagonisten) wie z.B.
bestimmte Arzneistoffe gegen bakterielle



Infektionen oder Malaria (Trimethoprim, Progu-
anil, Pyrimethamin) und Methotrexat (Wirkstoff

u. a. zur Behandlung von Tumoren), gegenseitig
in ihrer Wirkung hemmen.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Fluorouracil
(Arzneimittel zur Behandlung von Tumoren)
kénnen schwere Durchfalle auftreten.

Chloramphenicol (Wirkstoff zur Behandlung von
Infektionen) kann das Ansprechen auf die
Behandlung mit FOLSAURE biosyn verhindern
und sollte deshalb nicht an Patienten mit
schweren Folsauremangelerscheinungen
verabreicht werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Es sind keine Risiken bekannt.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmafRnah-
men erforderlich.

FOLSAURE biosyn enthilt Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte
nehmen Sie FOLSAURE biosyn daher erst
nach Rlcksprache mit lhnrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist FOLSAURE biosyn einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder
Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Je nach Bedarf 1 bis 3 Tabletten pro Tag
(entsprechend 5—15mg Folsaure).

Art der Anwendung:
Zum Einnehmen.

Die Tabletten werden unzerkaut zu den Mahl-
zeiten mit etwas Flussigkeit eingenommen.

Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Behandlung ist vom Ausmal des
Folsauremangels abhangig und richtet sich
nach dem klinischen Bild sowie gegebenenfalls
nach den entsprechenden labordiagnostischen
MessgroRen und wird vom Arzt flr jeden
Patienten bestimmt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von FOLSAURE biosyn zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge FOLSAURE
biosyn eingenommen haben als Sie sollten

Bei ge!ggentlicher héherer Dosierung sind
keine Uberdosierungserscheinungen zu erwar-
ten.

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

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

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von
10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht
abschatzbar

Erkrankungen des Immunsystems

Nicht bekannt: In Einzelfallen kénnen schwere
allergische Reaktionen (anaphylaktische
Reaktion) z.B. in Form von Hautrétungen
(Erythem), Juckreiz (Pruritus), Luftnot (Bron-
chospasmus), Ubelkeit oder Kreislaufkollaps
(anaphylaktischer Schock) auftreten.



Psychiatrische Erkrankungen

Selten: Bei sehr hohen Dosen kann es zu
Schlafstérungen, Erregung oder Depressionen
kommen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Selten: Bei sehr hohen Dosen kann es zu
Magen-Darm-Stérungen kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Neben-
wirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur 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 Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist FOLSAURE biosyn
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzuganglich
fur Kinder auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Durchdriickpackung
nach ,Verwendbar bis:“ bzw. ,Verw. bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber das
Abwasser (z.B. nicht Uiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Aufbewahrungsbedingungen

Vor Licht und Feuchtigkeit geschutzt aufbewah-
ren.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen
Was FOLSAURE biosyn enthilt

Der Wirkstoff ist Folsaure.
1 Tablette enthalt 5,0mg Folsaure.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-
Monohydrat, Talkum, Cellulosepulver, hoch-
disperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.).

Wie FOLSAURE biosyn aussieht und Inhalt
der Packung

FOLSAURE biosyn sind gelbe bis gelb-orange,
runde Tabletten in PVC/PVDC-Aluminium-
Durchdruckpackungen.

Originalpackung mit 20 Tabletten (N1)
Originalpackung mit 50 Tabletten (N2)
Originalpackung mit 100 Tabletten (N3)

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

biosyn Arzneimittel GmbH
Schorndorfer Strale 32
70734 Fellbach

Tel. (0711) 575 32 00

Fax (0711) 575 32 99
E-Mail: info@biosyn.de
www.biosyn.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Mai 2019.

Apothekenpflichtig
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