Wichtige Gebrauchsinformation. Vor Anwendung aufmerksam lesen!

FOLSAURE FORTE HEVERT

Injektionslosung
Wirkstoff: Folsaure 20 mg
Vitaminpraparat

Anwendungsgebiete

Therapie von Folsdauremangelzustanden bei
Dialysepatienten, wenn eine orale Folsaure-
substitution nicht maoglich ist und wenn mit der
Standarddosierung keine ausreichende Wirk-
samkeit zu erzielen ist.

Gegenanzeigen

Wann dtirfen Sie Folscure forte Hevert
nicht anwenden?

Folsdure darf nicht angewendet werden bei
Megaloblastenanamie infolge isolierten Vitamin
B12-Mangels. Bei Megaloblastenanamie unbe-
kannter Ursache sollte vor Behandlungsbeginn
geprift werden, ob ein Folsduremangel vorliegt.

VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung

Auch bei lebensbedrohlicher Megaloblasten-
anamie muss wegen der Gefahr irreversibler
neurologischer Stérungen vor Therapiebeginn die
Diagnose eines eventuellen Vitamin B12-Mangels
ausgeschlossen werden (Sicherstellung von Serum-
und Erythrozyten-Proben und Bestimmung des
Vitamin B12-Gehaltes).

Da Folsaure und Vitamin B12 einen Retikulozyten-
anstieg im Blut bewirken, kann die Gabe eines der
beiden Vitamine unter Umstanden den Mangel
des anderen Vitamins maskieren.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie taglich nicht
mehr als 5 mg Folsaure einnehmen, da die Sicher-
heit hoherer Dosierungen nicht gewadhrleistet ist.
Fir Dosierungen bis 5 mg Folsaure pro Tag sind
keine Risiken fiir das ungeborene Kind bekannt.
Stillzeit

Wenn Sie stillen, diirfen Sie taglich nicht mehr als
5 mg Folsaure einnehmen, da die Sicherheit hohe-
rer Dosierungen nicht gewahrleistet ist. Fiir Dosie-
rungen bis 5 mg Folsaure pro Tag sind keine Risiken
flr den Sdugling bekannt.

Verkehrsttichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmalnahmen
erforderlich.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Zunahme der Krampfbereitschaft unter antikon-
vulsiver Therapie, insbesondere bei Anwendung
hoher Dosen zur Behandlung der Vergiftung mit
Folsaureantagonisten.

Folsdure darf nicht gleichzeitig mit, sondern
gegebenenfalls nur nach Folsdureantagonisten
gegeben werden.

Wichtige Informationen
zu bestimmten sonstigen Bestandteilen

Dieses Arzneimittel enthalt Natrium; aber weniger
als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle. Das
heiBt es ist nahezu ,natriumfrei.

Dosierungsanleitung,
Art und Dauer der Anwendung

Individuell 1- bis 3-mal wochentlich eine halbe
bis 1 Ampulle intramuskular oder intravends
injizieren.
Bei Verwendung nur eines Teils des Ampul-
leninhalts ist der restliche Ampulleninhalt zu
verwerfen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

Nebenwirkungen

Selten (kann bis zu 1von 1.000 Behandelten betref-
fen): Allergische Reaktionen mit Juckreiz, Haut-
ausschlag und Atembeschwerden. Nach hohen
Dosen Storungen im Magen-Darm-Trakt, Alptrau-
me, Erregung und Depression. Nach hohen Dosen
kann die Krampfbereitschaft unter zusatzlicher
Therapie mit Antiepileptika zunehmen.

Haufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschatzbar): Schwere aller-
gische Reaktion (anaphylaktische Reaktion).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

Hinweise zu Haltbarkeit und Aufbewahrung

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf dem
Behaltnis und Umkarton angegebenen Verfalls-
datums nicht mehr angewendet werden.

Durch unsachgemafBe Lagerung, insbesondere
durch Wdrme und Lichteinwirkung kénnen Tru-
bungen auftreten. Diese Ampullen sollten nicht
mehr verwendet werden.

Vor Licht schiitzen!

Arzneimittel:
Stets vor Kindern geschutzt aufbewahren!

Zusammensetzung
1Ampulle zu 2 ml enthalt:
Wirkstoff: Folsaure 20 mg

Sonstige Bestandteile: Natriumchlorid, Natrium-
hydroxid-Losung 25% (m/V), Wasser fir Injektions-
zwecke.

Darreichungsform und Packungsgroen
10 /100 Ampullen zu 2 ml Injektionslosung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Hevert-Arzneimittel GmbH & Co. KG
In der Weiherwiese 1

55569 Nussbaum / DEUTSCHLAND
www.hevert.de
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