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Gebrauchsinformation

tige Informationen fiir Sie.

aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage / Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, denn sie enthalt wich-

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhaltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg
zu erzielen, muss Folgamma® jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt, missen Sie einen Arzt

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Folgamma® und woflr wird es angewendet?
Was missen Sie vor der Einnahme / Anwendung von
Folgamma® beachten?

Wie ist Folgamma® einzunehmen / anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Folgamma® aufzubewahren?

Weitere Angaben

. Stand der Information

Folgamma®, Tabletten
Wirkstoff: Folsaure 1,5 mg
Cyanocobalamin 25,0 pg

b

No o k®

1. WAS IST FOLGAMMA® UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Folgamma® ist ein Antiandmika/Folsdure - und Vitamin

B12 Praparat

Folgamma® wird angewendet

- Bei nachgewiesenem, durch ErnZhrung nicht beheb-
barem Folsdure- und Vitamin B12-Mangel.

- Folsaure- und Vitamin B12-Mangel bei Malabsorp-
tion verschiedener Ursachen.

Folsaure- und Vitamin-B12-Mangel kann Ursache sein

von Wachstums- und Entwicklungsstérungen (auch

embryonalen, die zu fétalen Missbildungen flihren kon-

nen), Mund-, Magen/Darm-Schleimhautentziindungen,

Anamien, neurologischen und psychiatrischen Stérun-

gen (Neuropathien). Ein Mangel an diesen Vitaminen

kann entstehen bei Malabsorption, Alkoholismus, in

Schwangerschaft und Stillzeit, bei Erkrankungen mit

hoher Zellumsatzrate, chronischem Blutverlust und als

Folge einer Therapie mit Antikonvulsiva und hormonellen

Kontrazeptiva; bei Appetitmangel, Untergewicht und in

der Rekonvaleszenz, soweit sie mit einem Mangel an Fol-

saure und/oder Vitamin B12 einhergehen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME/
ANWENDUNG VON FOLGAMMA® BEACHTEN?
Folgamma® darf nicht eingenommen/angewendet wer-

den

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniber
Vitamin B12 , Folsdure oder einem der sonstigen
Bestandteile von Folgamma® sind

- bei Megaloblasten-Anamie infolge eines isolierten
Vitamin B12-Mangels (z.B. infolge Mangels an Intrinsic
Factor), sowie einem isolierten Folsdure-Mangel

Besondere Vorsicht bei der Einnahme/Anwendung von
Folgamma® ist erforderlich

Kinder

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erfor-
derlich.

Altere Menschen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erfor-
derlich.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, ist die Einnahme aufgrund des
Gehaltes von Folsaure in Folgamma® auf 3 x 1 Tablette pro
Tag in der Schwangerschaft zu beschrénken.

Die Dosierungsanleitung ist deshalb genau einzuhalten.
Fur Dosierungen bis 5 mg Folsdure pro Tag sind keine
Risiken bekannt. In héheren Dosierungen als 5 mg pro
Tag darf Folsaure 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 Folséure pro Tag sind keine
Risiken bekannt. In héheren Dosierungen als 5 mg pro
Tag darf Fols&ure in der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erfor-
derlich.

Bei Einnahme/Anwendung von Folgamma® zusammen

mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erfor-
derlich.

Wechselwirkungen 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 verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Folsdure-Préparate sollten nicht gleichzeitig —mit
Primidon, Diphenylhydantoin, Phenobarbital, Carbama-
zepin, Valproat oder Sulfasalazin verabreicht werden, da es
zu einer verminderten Aufnahme (enterale Resorption)
von Folsdure kommt.

Das Gleiche gilt fir hormonelle Schwangerschaftsverhii-
tungsmittel (“Pille”) sowie Folsdure-Antagonisten wie
Methotrexat, Trimethoprim, Pyrimethamin und Triameteren.

Warnhinweise

Dieses Arzneimittel enthalt Glucose und Lactose. Bitte
nehmen Sie Folgamma® daher erst nach Ricksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

Auf Folsaure- und Vitamin B12-Mangel zurickgefihrte
Krankheiten kdnnen auch andere Ursachen haben. Falls die
Einnahme keine Wirkung zeigt, sollten Sie bei ernsten
Beschwerden lhren Arzt aufsuchen.

3. WIE IST FOLGAMMA® EINZUNEHMEN/ANZU-
WENDEN?

Nehmen/Wenden Sie Folgamma® immer genau nach der

Anweisung in dieser Packungsbeilage ein/an. Bitte fra-

gen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie

sich nicht ganz sicher sind.
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Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche

Dosis:

- Bei nachgewiesenem, durch Erndhrung nicht beheb-
barem, kombinierten Folsadure- und Vitamin B12-
Mangel

1 mal taglich 1 Tablette mit Bruchrille zur Einnahmehilfe

- Folséure- und Vitamin B12-Mangel bei Stérungen der
Folsaure- und Vitamin B12-Aufnahme verschiedener
Ursachen

3 mal taglich 1-2 Tabletten mit Bruchrille zur Einnahmehilfe

Art der Anwendung
Die Tabletten sollten unzerkaut mit etwas Flussigkeit vor
oder zu den Mahizeiten eingenommen werden.

Dauer der Behandlung

Die Dauer der Anwendung ist abhangig vom Verlauf der
Grunderkrankung.

Fragen Sie bitte Ihren Arzt !

Wenn Sie eine gréBere Menge Folgamma®_eingenom-
men / angewendet haben, als Sie sollten...

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

Wenn Sie die Einnahme / Anwendung von Folgamma®
vergessen haben:

Nehmen Sie Folgamma® wie vorher zu den gewohnten Zei-
ten weiter und denken Sie zukinftig an die regelmaBige Ein-
nahme.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Folgamma®
abgebrochen wird:

Um einen Behandlungserfolg zu erreichen, sollte Fol-
gamma® moglichst regelméBig eingenommen werden.
Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden mochten, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Folgamma® Nebenwirkungen

— haben.
——— Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
BN Hiufigkeitsangaben zugrundegelegt:
B | Schr hdufig: mehrals 1 von 10 Behandelten
' Haufig: weniger als 1 von 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 1 von 10 000 Behandelten,
einschlieBlich Einzelfalle

Nebenwirkungen

Bei hohen Dosen von Folséure kann es gelegentlich zu
Stérungen im Magen-Darm-Bereich, Schlafstérungen,
Erregung oder Depression kommen.

Bei hohen Dosen von Vitamin B12 wurde sehr selten Gber
Akne, Nesselsucht (Urtikaria), Ekzeme und Uberempfind-
lichkeitsreaktionen (anaphylaktische oder anaphylaktoi-
de Reaktionen) berichtet.

GegenmaBnahmen
Sollten Nebenwirkungen auftreten, reduziert man die
Tagesdosis oder setzt das Praparat vorlibergehend ab.

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

VNr. 02-0410-00

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

5. WIE IST FOLGAMMA® AUFZUBEWAHREN?

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und
der Faltschachtel angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Nicht Uber 25°C lagern.

6. WEITERE ANGABEN

Zusammensetzung

1 Tablette mit Bruchrille zur Einnahmehilfe enthalt:
Arzneilich wirksame Bestandteile:

Folsaure 1,5mg

Cyanocobalamin 25 pg

Sonstige Bestandteile:

Polyethylenglykol 20.000, Stearinsaure, Talkum, Magne-
siumstearat, Calciumhydrogenphosphat, Glucose, Cel-
lactose 80 (75% Lactose-Monohydrat + 25% Cellulose-
pulver)

-glutenfrei, enthalt Lactose-

Darreichungsform und Inhalt
Folgamma® ist in Packungen mit 50 Tabletten (N2) und 100
Tabletten (N3) mit Bruchrille zur Einnahmehilfe erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Woérwag Pharma GmbH &. Co. KG

Calwer StraBe 7

71034 Boblingen

Telefon: 07031-6204 - 0

Fax: 07031-6204 - 31

e-mail: info@woerwagpharma.de

Hersteller:

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
WendlandstraBe 1

29439 Luchow

7. STAND DER INFORMATION
April 2010

Zur Information unserer Patienten

Vitamin B12 und Fols&ure haben als Coenzyme wichtige
Funktionen im menschlichen Stoffwechsel. Sie férdern
die biologische Eiwei- und Nukleinsduresynthese und
greifen so in den Aufbau neuer Zellen ein. In Schwanger-
schaft und Stillzeit verdoppelt sich annéhrend der Fol-
saurebedarf.

Die Blutbildung mit der Reifung der roten Blutkdrper-
chen, eine gesunde Entwicklung und ein normales
Wachstum sind an eine ausreichende Zufuhr von Vitamin
B12 und Folsédure gebunden. Dabei stehen beide Wirk-
stoffe im Korper in enger Wechselbeziehung zueinander.
Folgamma® enthalt deshalb sowohl Folsdure als auch
Vitamin B12.

Wenn Sie mehr Uber Folgamma® wissen wollen, fordern
Sie bei uns die ausfuhrliche Informationsbroschure “Fol-
saure und Vitamin B12 - unverzichtbar fir das tagliche
Leben” an.
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