Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SPC)

ALIUD PHARMA®

Folsaure AL 5 mg Tabletten

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Folsaure AL 5 mg Tabletten

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung
Jede Tablette enthalt 5 mg Folsaure.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-

kung
Jede Tablette enthalt 97,1 mg Lactose-Mo-

nohydrat.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1

. Darreichungsform

Tablette

Gelbe bis orangegelbe runde Tablette.
Die Tablette darf nicht geteilt werden.

Bei Gabe hoher Dosen kann nicht ausge-
schlossen werden, dass sich Folsaure und
gleichzeitig verabreichte Folsaureantagonis-
ten, wie z.B. Chemotherapeutika (Trimetho-
prim, Proguanil, Pyrimethamin) und Zytosta-
tika (Methotrexat), gegenseitig in ihrer Wir-
kung hemmen.

Zusammen mit Fluorouracil verabreicht, kon-
nen hohe Folsadure-Dosen zu schweren
Durchféllen flihren.

Chloramphenicol kann das Ansprechen auf
die Behandlung mit Folsaure verhindern und
sollte deshalb nicht an Patienten mit schwe-
ren Folsauremangelerscheinungen verab-
reicht werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Flr die Anwendung in der Schwangerschaft
und Stillzeit sind keine Risiken bekannt.

sea, Flatulenz, Alptrdume, Erregung, Depres-

sionen. Unter antiepileptischer Therapie (vor
allem mit Phenobarbital, Phenytoin oder
Primidon) kann die Haufigkeit und Starke
epileptischer Anfélle zunehmen.

Therapie einer Uberdosierung:
Es sind keine besonderen TherapiemaBnah-
men bei Uberdosierung notwendig.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Antian-
amika
ATC-Code: BO3BBO1
Folsaure ist nicht als solche wirksam, son-
dern dient in reduzierter Form (Tetrahydro-
folsaure) als Carrier von C;-Gruppen. Damit
hat Folsaure eine zentrale Stellung im Inter-
mediarstoffwechsel aller lebenden Zellen.

Die in der normalen ungekochten Nahrung

4. Klinische Angaben
verbreitet vorkommenden Folsaure-Polyglu-

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.1 Anwendungsgebiete tlichtigkeit und die Fahigkeit zum

Oktober 2021

Therapie von Folsauremangelzustanden, die
diatetisch nicht behoben werden kénnen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Je nach Bedarf 1-3 Tabletten pro Tag
(entsprechend 5—15 mg Folsaure).

Art und Dauer der Anwendung

Die Tabletten werden unzerkaut zu den
Mahlzeiten mit etwas Flissigkeit eingenom-
men.

Die Dauer der Behandlung ist vom AusmaRB
des Folsauremangels abhangig und richtet
sich nach dem klinischen Bild und gege-
benenfalls nach den entsprechenden labor-
diagnostischen Parametern.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile des Arznei-
mittels.

Der durch Folsaure hervorgerufene Retiku-
lozytenanstieg kann einen Vitamin Bi,-Man-
gel maskieren. Wegen der Gefahr irreversi-
bler neurologischer Stérungen ist vor The-
rapie einer Megaloblastenanamie sicher-
zustellen, dass diese nicht auf einem Vit-
amin Bi,-Mangel beruht. Die Ursache einer
Megaloblastenanamie muss vor Therapie-
beginn abgeklart werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Auch bei lebensbedrohlicher Megaloblas-
ten-Andmie muss wegen der Gefahr ir-
reversibler neurologischer Stérungen vor
Therapiebeginn ein eventueller Vitamin-Bi,-
Mangel ausgeschlossen werden (Sicher-
stellung von Serum- und Erythrozyten-
Proben und Bestimmung des Vitamin-Bio-
Gehaltes).

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
laktose-Intoleranz, volligem Laktase-Man-
gel oder Glukose-Galaktose-Malabsorption
sollten Folsaure AL nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Unter antikonvulsiver Therapie kann es zu
einer Zunahme der Krampfbereitschaft kom-
men.
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Bedienen von Maschinen

Bisher sind keine Auswirkungen auf die
Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen bekannt gewor-
den.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt: sehr haufig (=1/10), haufig (=1/100,
<1/10), gelegentlich (=1/1.000, <1/100),
selten (=1/10.000, <1/1.000), sehr selten
(<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfigbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Allergische Reaktionen, zB.
Erythem, Pruritus, Bronchospasmus, Ubel-
keit oder anaphylaktischer Schock.

Nicht bekannt: Anaphylaktische Reaktion.

Psychiatrische Erkrankungen
Selten: Schlafstérungen, Erregung oder De-
pressionen bei hohen Dosen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Selten: Gastrointestinale Storungen bei ho-
hen Dosen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte

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

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung:

Eine Uberdosierung von Folséure auBert
sich nach chronischer Gabe sehr hoher
Dosen (Uber 15 mg Folsaure pro Tag langer
als 4 Wochen) in folgenden Symptomen:
bitterer Geschmack, Appetitlosigkeit, Nau-

tamate werden nach Hydrolyse und Reduk-
tion sowie Methylierung gut und vollstandig
resorbiert. Die empfohlene Tageszufuhr mit
der Nahrung liegt fur den gesunden Erwach-
senen bei 300 pg/Tag, berechnet als Ge-
samtfolat, entsprechend 120 ug Folsaure.
Dabei wird vorausgesetzt, dass bei intaktem
enterohepatischem Kreislauf die mit der
Galle sezernierte Folsaure praktisch quanti-
tativ reabsorbiert wird.

Die Gesamtkdrpermenge an Folat im
menschlichen Organismus liegt zwischen
5 und 10 mg. Hauptspeicherorgan ist die
Leber. Die Korperreserven an Folsaure sind
relativ gering. Wird keine Folsaure mit der
Nahrung zugefihrt, kommt es nach 4-5
Monaten zur Manifestation einer megalo-
blastischen Anamie.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Therapeutisch kommt Folsaure entweder
parenteral oder peroral zur Anwendung.
Nach im. Gabe von 1,5 mg Folsaure, Mo-
nonatriumsalz werden innerhalb der ersten
Stunde maximale Serumkonzentrationen er-
reicht. Der anschlieBende Konzentrationsab-
fall erfolgt rasch, so dass nach 12 Stunden
die Basiswerte wieder erreicht werden. In-
nerhalb der ersten 6 Stunden werden nach
parenteraler Verabreichung etwa 80% und
in den darauf folgenden 4 Std. weitere 17%0
renal ausgeschieden.

Peroral zugefihrte Folsaure wird nahezu
vollstandig resorbiert, die aus den Flachen
unter den Serum-Konzentrations-Zeitprofilen
(AUC ng h/ml) nach im.- versus peroraler
Gabe abgeleitete Bioverfugbarkeit liegt bei
80—87%0. Maximale Plasmakonzentrationen
werden nach ca. 1,6 Stunden erreicht.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Akute Toxizitdt
Bislang sind keine akuten Intoxikationen
durch Folsaure bei Mensch und Tier bekannt
geworden.

Chronische Toxizitat

Studien zur chronischen Toxizitat von Fol-
saure am Tier liegen nicht vor. Uberdosie-
rung beim Menschen kann vereinzelt Schlaf-
stérungen, gastrointestinale Symptome und
mentale Veranderungen, wie Erregung oder
Depressionen hervorrufen (siehe auch Ab-
schnitt 4.8 und 4.9).
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Mutagenes und  tumorerzeugendes
Potential/Mutagenitét

In physiologischen Dosierungen sind keine
mutagenen Effekte zu erwarten. Langzeitstu-
dien zum tumorerzeugenden Potential von
Folsaure liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizitat

Kontrollierte Studien an Schwangeren mit
Tagesdosen bis 5 mg Folsaure haben keine
Hinweise auf Schadigungen des Embryos
oder Fetus ergeben. Folsédure-Supplemen-
tierung kann das Risiko von Neuralrohrde-
fekten vermindern.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Cellulosepulver, Lactose-Monohydrat, Ma-
gnesiumstearat (Ph.Eur.), Hochdisperses
Siliciumdioxid, Talkum.

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
In der Originalverpackung aufoewahren, um
den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schutzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Originalpackung mit 20, 50 und 100 Tablet-
ten.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. Inhaber der Zulassung

ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 19
D-89150 Laichingen
Telefon: 07333 9651-0
Telefax: 07333 9651-6004
info@aliud.de

8. Zulassungsnummer
1909.99.99

9. Datum der Erteilung der Zulassung
Meldedatum Standardzulassung:
08. Oktober 2021
10. Stand der Information
Oktober 2021

11. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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