GEBRAUCHSINFORMATION: Information fir den Anwender

Folsaure STADA'5 mg Tabletten

Wirkstoff: Folsdure

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

Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzie-
len, muss Folséure STADA® 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 bendétigen.

— Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen

Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder

Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Folsaure STADA® und wofir wird es ange-
wendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Fols&ure
STADA® beachten?

3. Wie ist Folsaure STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Folsaure STADA® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.

Was ist Folsdure STADA” und wofiir wird es
angewendet?

Folsédure STADA®ist ein Vitaminpraparat zur Behand-

lung von Folsduremangelzusténden.

Folsdure STADA® wird angewendet

— zur Behandlung von Fols&uremangelzustanden, die
diatetisch nicht behoben werden kénnen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Folsaure STADA® beachten?

Folsaure STADA® darf NICHT eingenommen werden
— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Fol-
séure oder einen der sonstigen Bestandteile von
Folsdure STADA® sind.
Der durch Folséure hervorgerufene Anstieg der jun-
gen roten Blutkorperchen (Retikulozyten) kann einen
Vitamin B12-Mangel maskieren. Wegen der Gefahr
irreversibler neurologischer Stérungen ist vor Thera-
pie einer Blutarmut infolge gestérter Entwicklung der
roten Blutkdrperchen (Megaloblasten-Anédmie) si-
cherzustellen, dass diese nicht auf einem Vitamin
B12-Mangel beruht. Die Ursache einer Megaloblas-
ten-Anamie muss vor Therapiebeginn abgeklart wer-
den.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Folsau-
re STADA® ist erforderlich

Auch bei lebensbedrohlicher Megaloblasten-Anémie
muss wegen der Gefahr bleibender Schaden des Ner-
vensystems vor Therapiebeginn ein eventueller Vit-
amin-B12-Mangel ausgeschlossen werden (Sicher-
stellung von Serum- und Erythrozyten-Proben und
Bestimmung des Vitamin-B12-Gehaltes).

Bei Anwendung von Folsaure STADA® mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem

angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Gabe von Folséure kann die Blutspiegel von Mit-
teln gegen Anfallsleiden (Antikonvulsiva, z.B. Pheny-
toin, Phenobarbital, Primidon) senken und dadurch
u.U. die Krampfbereitschaft erhéhen.

Bei Gabe hoher Dosen kann nicht ausgeschlossen
werden, dass sich Folséure STADA® und gleichzeitig
verabreichte Hemmstoffe der Folséure (Folsdureanta-
gonisten), wie z.B. bestimmte Arzneistoffe gegen bak-
terielle Infektionen oder Malaria (Trimethoprim, Pro-
guanil, Pyrimethamin) und Methotrexat (Wirkstoff u.a.
zur Behandlung von Tumoren), gegenseitig in ihrer Wir-
kung hemmen.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Fluorouracil (Arznei-
mittel zur Behandlung von Tumoren) kdnnen schwere
Durchfélle auftreten.

Chloramphenicol (Wirkstoff zur Behandlung von In-
fektionen) kann das Ansprechen auf die Behandlung
mit Folsaure STADA® verhindern und sollte deshalb
nicht an Patienten mit schweren Folsduremangeler-
scheinungen verabreicht werden.

Bei Einnahme von Folsdure STADA® zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Nehmen Sie Folsdure STADA® zu den Mahlzeiten
ein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimit-
teln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es sind keine Risiken bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und das Be-
dienen von Maschinen sind bisher nicht bekannt ge-
worden.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von Folsaure STADA”®

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Folsaure STADA® daher erst nach Ricksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Folsdure STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Folsdure STADA®immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fra-




gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind. Falls vom Arzt nicht
anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

Je nach Bedarf 1 bis 3 Tabletten pro Tag (entspre-
chend 5-15 mg Folsaure).

Art der Anwendung

Die Tabletten werden unzerkaut zu den Mahlzeiten
mit ausreichend Flussigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) ein-
genommen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung ist vom AusmaB des Fol-
sduremangels abhangig und richtet sich nach dem
klinischen Bild sowie gegebenenfalls nach den ent-
sprechenden labordiagnostischen MessgréBen und
wird vom Arzt fur jeden Patienten bestimmt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Folsdure STADA®
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Folsiure STADA" ein-
genommen haben, als Sie sollten .

Bei gelegentlicher hdherer Dosierung sind keine Uber-
dosierungserscheinungen zu erwarten. Bei Patienten
mit Anfallsleiden kann es jedoch zu einer Zunahme
der Krampfbereitschaft kommen. Bei hohen Dosie-
rungen (Uber 15 mg pro Tag und langer als 4 Wochen)
kénnen Magen-Darm-Stérungen (z.B. bitterer Ge-
schmack, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Blahungen), Schlaf-
stérungen, Erregung und Depressionen auftreten. In
diesen Fallen sollten Sie sich mit lhrem Arzt in Verbin-
dung setzen.

Wenn Sie die Einnahme von Folsdure STADA® ver-
gessen haben

Wenn Sie einmal eine Tablette vergessen, nehmen Sie
die nachste Tablette Folsdure STADA® wie Ublich ein.
Es ist nicht erforderlich, eine vergessene Tablette nach-
traglich einzunehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Folsdure STADA® ab-
brechen

Falls lhnen Folsaure STADA® verordnet wurde, sollten
Sie die Behandlung nur nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Folsaure STADA® Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden Ublicherweise folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig:
mehr als
1von 10 Behandelten

Haufig:

weniger als 1von 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 1von 10000 Behandelten,
einschlieBlich Einzelfélle

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Selten: Magen-Darm-Storungen bei hohen Dosierun-
gen.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Unvertréglichkeitsreaktionen, z.B. Haut-
rétungen (Erythem), Juckreiz (Pruritus), Luftnot (Bron-
chospasmus), Ubelkeit oder Kreislaufkollaps (anaphy-
laktischer Schock).

Psychiatrische Erkrankungen

Selten: Schlafstérungen, Erregung und Depression bei
hohen Dosierungen.

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

5. Wie ist Folsdure STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den In-
halt vor Licht und Feuchtigkeit zu schitzen.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Durchdriickpackung angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendétigen. Diese MaBnahme hilft die Um-
welt zu schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Folsaure STADA® enthalt
Der Wirkstoff ist Fols&ure.

1 Tablette enthélt 5 mg Folsaure.

Die sonstigen Bestandteile sind

Cellulosepulver, Lactose-Monohydrat, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, Tal-
kum.

Wie Folsdure STADA" aussieht und Inhalt der Pa-
ckung
Gelb bis orangegelbe, runde Tablette.

Folsdure STADA®5 mg ist in Packungen mit 20 (N1),
50 (N2) und 100 (N3) Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADApharm GmbH

StadastraBe 2-18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0

Telefax: 06101 603-259

Internet: www.stada.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG
StadastraBe 2-18
61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation
wurde zuletzt Gberarbeitet
im Juli 2007.

STADA

27213 9211310 0708
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