GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Folgamma

Tabletten
Wirkstoff: Folsaure 1,5 mg
Cyanocobalamin 25,0 ug

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige

Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmoglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Folgamma® jedoch vorschriftsgeman

eingenommen werden.

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

nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat

bendotigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an

lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Folgamma® und wofir wird es
angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Folgamma® beachten?

. Wie ist Folgamma® einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Folgamma® aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere
Informationen
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1. Was ist Folgamma® und wofiir wird
es angewendet?

Folgamma® ist ein Antianamika/Folsaure-
und Vitamin B,,-Praparat

Folgamma® wird angewendet

- Bei nachgewiesenem, durch Ernahrung
nicht behebbarem Folsaure- und
Vitamin B,,-Mangel.

- Folsaure- und Vitamin B,,-Mangel
bei Malabsorption verschiedener
Ursachen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Folgamma® beachten?

Folgamma® darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegenuber Vita-
min B,,, Folsdure oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

- bei Megaloblasten-Anamie infolge
eines isolierten Vitamin B,,-Mangels
(z.B. infolge Mangels an Intrinsic Fac-
tor), sowie einem isolierten Folsaure-
Mangel.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apo-
theker oder dem medizinischen Fachper-
sonal, bevor Sie Folgamma® einnehmen.

Auf Folsdure- und Vitamin B,,-Mangel zu-
riickgefiihrte Krankheiten konnen auch an-
dere Ursachen haben. Falls die Einnahme
keine Wirkung zeigt, sollten Sie bei erns-
ten Beschwerden Ihren Arzt aufsuchen.

Kinder und Jugendliche
Es sind keine besonderen Vorsichtsmal3-
nahmen erforderlich.

Altere Menschen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmal3-
nahmen erforderlich.

Einnahme von Folgamma® zusammen
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 verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Folsaure-Praparate sollten nicht gleich-
zeitig mit Primidon, Diphenylhydantoin,
Phenobarbital, Carbamazepin, Valproat
oder Sulfasalazin verabreicht werden, da
es zu einer verminderten Aufnahme (en-
teralen Resorption) von Folsdure kommt.
Das Gleiche gilt fiir hormonelle Schwan-
gerschaftsverhiitungsmittel (,Pille”) sowie
Folsaure-Antagonisten wie Methotrexat,
Trimethoprim, Pyrimethamin und Triam-
teren.

Bei Einnahme von Folgamma® zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Es sind keine besonderen Vorsichtsmal3-
nahmen erforderlich.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen,
oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels lhren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, ist die Einnah-
me aufgrund des Gehaltes von Folsdure
in Folgamma® auf 3 x 1 Tablette pro Tag in
der Schwangerschaft zu beschranken.

Die Dosierungsanleitung ist deshalb genau
einzuhalten.

Fir Dosierungen bis 5 mg Folsdure pro
Tag sind keine Risiken bekannt. In hoheren
Dosierungen als 5 mg pro Tag darf Fol-
saure in der Schwangerschaft nicht ange-
wendet werden.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, ist die Einnahme aufgrund
des Gehaltes von Folsaure in Folgamma®
auf 3 x 1 Tablette pro Tag in der Stillzeit zu
beschranken.

Fir Dosierungen bis 5 mg Folsaure pro
Tag sind keine Risiken bekannt. In hoheren
Dosierungen als 5 mg pro Tag darf Fol-
saure in der Stillzeit nicht angewendet
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmafi-
nahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Folgamma®
Dieses Arzneimittel enthalt Glucose und
Lactose. Bitte nehmen Sie Folgamma® da-
her erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie un-
ter einer Unvertraglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Folgamma® einzunehmen?

Nehmen Sie Folgamma® immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker ein. Fragen Sie bei |lhrem Arzt,
Apotheker oder dem medizinischen Fach-
personal nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind. Falls vom Arzt nicht anders verord-
net, ist die tibliche Dosis

- Bei nachgewiesenem, durch Ernahrung
nicht behebbarem, kombinierten Fol-
saure- und Vitamin B,,-Mangel : 1 mal
taglich 1 Tablette.

- Folsaure- und Vitamin B,,-Mangel bei
Storungen der Folsaure- und Vitamin
B,,-Aufnahme verschiedener Ursachen:
3 mal taglich 1-2 Tabletten

Art der Anwendung

Die Tabletten sollten unzerkaut mit etwas
Flissigkeit vor oder zu den Mahlzeiten ein-
genommen werden. Die Tabletten haben
eine Bruchkerbe und kénnen zum erleich-
terten Schlucken geteilt werden.

Dauer der Behandlung

Die Dauer der Anwendung ist abhangig
vom Verlauf der Grunderkrankung. Fragen
Sie bitte Ihren Arzt!

Wenn Sie eine groBere Menge von
Folgamma® eingenommen haben,

als Sie sollten

Eine kurzzeitige Uberdosierung ist in der
Regel folgenlos. Wenn Beschwerden auf-
treten, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.



Wenn Sie die Einnahme von Folgamma®
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Folgamma®
abbrechen

Um einen Behandlungserfolg zu erreichen,
sollte Folgamma® moglichst regelmafig
eingenommen werden. Wenn Sie die Be-
handlung unterbrechen oder vorzeitig be-
enden mochten, sprechen Sie bitte mit
lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme
des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Mdogliche Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen)

Bei hohen Dosen von Folsaure kann es
zu Storungen im Magen-Darm-Bereich,
Schlafstorungen, Erregung oder Depres-
sion kommen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Be-
handelten betreffen)

Bei Vitamin B,, wurde (ber Akne, Nessel-
sucht (Urtikaria), Ekzeme und Uberemp-
findlichkeitsreaktionen (anaphylaktische
oder anaphylaktoide Reaktionen) berich-
tet.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)

Schwere allergische Reaktion (anaphylak-
tische Reaktion)

Sollten Nebenwirkungen auftreten, redu-
ziert man die Tagesdosis oder setzt das
Praparat voribergehend ab.

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 Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Folgamma® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur
Kinder unzuganglich auf.

Nicht Gber 25°C lagern.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf
Blister und der Faltschachtel angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Ab-
wasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

WORWAG Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7, 71034 Boblingen

VNr. 02-0619-00 / 600080

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Folgamma?® enthalt
Die Wirkstoffe sind:
Folsaure
Cyanocobalamin

1,5 mg
25 ug

Die sonstigen Bestandteile sind:
Polyethylenglykol 20.000, Stearinsaure,
Talkum, Magnesiumstearat, Calciumhy-
drogenphosphat, Glucose, Cellactose 80
(75% Lactose-Monohydrat + 25% Cellulo-
sepulver)

-glutenfrei, enthalt Lactose-

Wie Folgamma® aussieht und Inhalt der
Packung

Folgamma® Tabletten haben eine
Bruchkerbe als Einnahmehilfe.
Packungen mit 50 und 100 Tabletten.

Moglicherweise sind nicht alle Packungs-
groBen im Verkehr.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

WORWAG Pharma GmbH &. Co. KG
Calwer StraBBe 7

71034 Boblingen

Telefon: 07031-6204 - 0

Fax: 07031-6204 - 31

e-mail: info@woerwagpharma.com

Hersteller:

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstrafie 1

29439 Liichow

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im Juni 2019.

Zur Information unserer Patienten

Folsaure- und Vitamin-B,,-Mangel kann
Ursache sein von Wachstums- und Ent-
wicklungsstorungen (auch embryonale,
die zu fotalen Missbildungen fiihren kon-
nen), Mund-, Magen/Darm-Schleimhaut-
entziindungen, Anamien, neurologischen
und psychischen Stérungen (Neuropa-
thien). Ein Mangel an diesen Vitaminen
kann entstehen bei Stérungen der Nah-
rungsaufnahme (Malabsorption), Alkoho-
lismus, in Schwangerschaft und Stillzeit,
bei Erkrankungen mit hoher Zellumsatz-
rate, chronischem Blutverlust und als
Folge einer Therapie mit krampflosenden
Arzneimitteln (Antikonvulsiva) und hor-
monellen Kontrazeptiva (,Pille”). Bei jah-
relanger Fehl- oder Mangelernahrung, in
der Rekonvaleszenz, soweit sie mit einem
Mangel an Folsaure und/oder Vitamin B,,
einhergehen.

Vitamin B,, und Folsaure haben als Coen-
zyme wichtige Funktionen im menschli-
chen Stoffwechsel. Sie fordern die biolo-
gische EiweiB3- und Nukleinsauresynthese
und greifen so in den Aufbau neuer Zellen
ein. In Schwangerschaft und Stillzeit ver-
doppelt sich anndhrend der Folsdure-
bedarf.

Die Blutbildung mit der Reifung der roten
Blutkorperchen, eine gesunde Entwick-
lung und ein normales Wachstum sind
an eine ausreichende Zufuhr von Vita-
min B,, und Folsdure gebunden. Dabei
stehen beide Wirkstoffe im Korper in enger
Wechselbeziehung zueinander. Folgam-
ma® enthalt deshalb sowohl Folsaure als
auch Vitamin B,.

Wenn Sie mehr (iber Folgamma® wissen
wollen, fordern Sie bei uns die ausfihr-
liche Informationsbroschire ,Folsdure
und Vitamin B,, - unverzichtbar fiir das
tagliche Leben” an.
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