Gebrauchsinformation: Information fir Anwender Fol Lichtenstein

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Fol Lichtenstein
5 mg, Tabletten
Wirkstoff: Folsaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthélt 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 méchten Sie diese spater nochmals lesen.
» Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

* Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Fol Lichtenstein und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Fol Lichtenstein beachten?
3. Wie ist Fol Lichtenstein einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Fol Lichtenstein aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Fol Lichtenstein und wofiir wird es angewendet?

Fol Lichtenstein ist ein Vitaminpraparat.

Fol Lichtenstein wird angewendet
zur Therapie von Folsduremangelzustanden, die diatetisch nicht behoben werden kénnen.

2. Was sollten sie vor der Einnahme von Fol Lichtenstein beachten?

Fol Lichtenstein darf nicht eingenommen werden,

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

Der durch Folséauregabe hervorgerufene Anstieg der jungen roten Blutkorperchen (Retikulozyten) kann einen Vitamin-
B1>-Mangel maskieren. Wegen der Gefahr irreversibler neurologischer Stérungen ist vor Therapie einer Blutarmut
infolge gestorter Entwicklung der roten Blutkdrperchen (Megaloblastenanamie) sicherzustellen, dass diese nicht auf
einem Vitamin-B1,-Mangel beruht. Die Ursache einer Megaloblastenanamie muss vor Therapiebeginn abgeklart

werden.
Warnhinweise und VorsichtsmafBhahmen

Auch bei lebensbedrohlicher Megaloblastenanamie muss wegen der Gefahr bleibender Schaden des Nervensystems
vor Therapiebeginn ein eventueller Vitamin-B1,-Mangel ausgeschlossen werden (Sicherstellung von Serum- und

Erythrozytenproben und Bestimmung des Vitamin-B;,-Gehaltes).
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Bei Verdacht auf Folat-abh&ngige Tumoren ist bei der Anwendung von Folsaure besondere Vorsicht erforderlich.
Einnahme von Fol Lichtenstein zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Folséure und Mitteln gegen Anfallsleiden (Antikonvulsiva, z. B. Phenytoin,
Phenobarbital, Primidon) fiihrt bei beiden Préparaten zu einem Abfall ihrer Blutspiegel und kann dadurch die
Krampfbereitschaft erhéhen. Ihr Arzt wird lhre Blutspiegel Gberwachen und gegebenenfalls die Dosis der
Antikonvulsiva wahrend und nach Beendigung der Folsaurebehandlung anpassen.

Bei Gabe hoher Dosen kann nicht ausgeschlossen werden, dass sich Fol Lichtenstein und gleichzeitig verabreichte
Hemmestoffe der Folsaure (Folséaureantagonisten), 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 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 Fol
Lichtenstein verhindern und sollte deshalb nicht an Patienten mit schweren Folsauremangelerscheinungen
verabreicht werden.

Anwendung von Fol Lichtenstein zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Wahrend der Behandlung wird das Trinken von Alkohol nicht empfohlen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fur Dosierungen bis 5 mg Folsaure pro Tag sind keine Risiken bekannt. In héheren Dosierungen als 5 mg pro Tag
darf Folsaure in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.
Fol Lichtenstein enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie Fol Lichtenstein daher erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Fol Lichtenstein einzunehmen?

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

Je nach Bedarf 1-3 Tabletten Fol Lichtenstein pro Tag (entsprechend 5-15 mg Folséure).

Art und Dauer der Anwendung

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

Die Dauer der Behandlung ist vom Ausmal} des Folsauremangels abhéngig und richtet sich nach dem klinischen Bild
und gegebenenfalls nach den entsprechenden labordiagnostischen Messgréf3en und wird vom Arzt fiir jeden
Patienten bestimmt.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Fol Lichtenstein eingenommen haben, als Sie sollten

Bei gelegentlicher hoherer Dosierung sind keine Uberdosierungserscheinungen zu erwarten.

Bei Patienten mit Anfallsleiden kann es jedoch zu einer Zunahme der Krampfbereitschaft kommen.
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Bei hohen Dosierungen (Uiber 15 mg pro Tag und langer als 4 Wochen) kénnen Magen-Darm-Stérungen,
Schlafstérungen, Erregung oder Depression auftreten.

In diesen Fallen sollten Sie sich mit lnrem Arzt in Verbindung setzen.
Wenn Sie die Einnahme von Fol Lichtenstein vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen
sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie Fol Lichtenstein nicht
weiter ein und suchen Sie lhren Arzt moglichst umgehend auf.

Erkrankungen des Immunsystems:

In Einzelfallen: Uberqmpfindlichkeitsreaktionen, z. B. in Form von Hautrétungen (Erythem), Juckreiz, Luftnot
(Bronchospasmus), Ubelkeit oder Kreislaufkollaps (anaphylaktischer Schock).

Nicht bekannt: schwere allergische Reaktion (anaphylaktische Reaktion), quaddelartiger Hautausschlag
(Nesselsucht), Schwellungen von Haut oder Schleimhaut, vor allem im Gesicht (Angioédem), Blutdruckabfall.

Psychiatrische Erkrankungen:

Selten: Schlafstérungen, Erregung und Depression bei sehr hohen Dosierungen.
Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes:

Selten: Magen-Darm-Stérungen bei sehr hohen Dosierungen.

Nicht bekannt: Ubelkeit, Beschwerden im Magen-Darm-Trakt, Geschmacksstérung.

Bei gleichzeitiger Gabe von 5-Fluorouracil kbnnen hohe Folsauredosen zu Schleimhautintoxikationen (z. B. in Form
von schweren Durchféllen) fuhren.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Fol Lichtenstein aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister und der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25 °C lagern.

Im Originalbehaltnis lagern, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Blister im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Fol Lichtenstein enthélt

Der Wirkstoff ist Folséure.

1 Tablette enthalt 5 mg Folsaure.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Talkum, Cellulosepulver, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.).
Wie Fol Lichtenstein aussieht und Inhalt der Packung

Runde, gelbe bis orangegelbe Tabletten ohne Bruchkerbe, Durchmesser 6,9 — 7,2 mm, verpackt in PVC/PVDC/Alu-
Blister.

Originalpackungen mit 20, 50 und 100 Tabletten.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Winthrop Arzneimittel GmbH

65927 Frankfurt am Main

Mitvertrieb

Zentiva Pharma GmbH
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Fol Lichtenstein

65927 Frankfurt am Main
Telefon: (01 80) 2 02 00 10*
Telefax: (01 80) 2 02 00 11*
Hersteller

Winthrop Arzneimittel GmbH
65927 Frankfurt am Main
Artesan Pharma GmbH
Wendlandstrafie 1

29439 Luchow
LABORMED-PHARMA S.A.
B-dul Theodor Pallady nr. 44B, sector 3
032266 Bukarest

Rumaénien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Oktober 2022.

Apothekenpflichtig.

*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).
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