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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Folverlan® 5 mg, Tabletten

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: Folsdure-Hydrat

1 Tablette enthalt 5 mg Folsaure.
Sonstige Bestandteile mit bekannter
Wirkung

Folverlan® 5 mg enthalt Lactose (siehe
Abschnitt 4.4).

Vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Tablette

Es handelt sich um gelbe bis orange-
farbene, nicht Uberzogene Tabletten.

KLINISCHE ANGABEN
Anwendungsgebiete

Therapie von Folsauremangelzustanden,
die diatetisch nicht behoben werden
koénnen.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der

Anwendung

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

Art der Anwendung

Die Tabletten werden unzerkaut zu den
Mahlzeiten mit etwas FlUssigkeit einge-
nommen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung ist vom
Ausmal des Folsduremangels abhangig
und richtet sich nach dem Klinischen
Bild und gegebenenfalls nach den ent-
sprechenden labordiagnostischen Para-
metern.

4.3 Gegenanzeigen

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

Der durch Folsauregabe hervorgeru-
fene Retikulozytenanstieg kann einen
Vitamin-B4,-Mangel maskieren. Wegen
der Gefahr irreversibler neurologi-
scher Stérungen ist vor Therapie einer
Megaloblasten-Anamie sicherzustellen,
dass diese nicht auf einem Vitamin-B;,-
Mangel beruht.

Die Ursache einer Megaloblasten-
Anamie muss vor Therapiebeginn abge-
klart werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und

VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung

Folverlan® 5 mg  enthalt Lactose.
Patienten mit der seltenen hereditaren
Galactose-Intoleranz, volligem Lactase-
Mangel oder Glucose-Galactose-
Malabsorption sollten Folverlan® 5 mg
nicht einnehmen. Bei primarem, erwor-
benem Lactase-Mangel reicht die gerin-
ge Menge an Lactose (97,1 mg pro
Tablette) hdchstwahrscheinlich nicht
aus, um die spezifischen Symptome
auszuldsen.

Bei lebensbedrohlicher Megaloblasten-
Anamie muss wegen der Gefahr irre-
versibler neurologischer Stérungen vor
Therapiebeginn ein eventueller Vitamin-

Bi,-Mangel ausgeschlossen werden
(Sicherstellung von Serum- und Erythro-
zyten-Proben und Bestimmung des
Vitamin-B,-Gehaltes).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Unter antikonvulsiver Therapie kann es
zu einer Zunahme der Krampfbereit-
schaft kommen.

Bei Gabe hoher Dosen kann nicht aus-
geschlossen werden, dass sich Folsaure
und gleichzeitig verabreichte Folsdure-
antagonisten, wie z.B. Chemothera-
peutika (Trimethoprim, Proguanil, Pyri-
methamin) und Zytostatika (Methotrex-
at), gegenseitig in ihrer Wirkung hem-
men.

Zusammen mit Fluorouracil verabreicht
kénnen hohe Folsaure-Dosen zu schwe-
ren Durchféallen fUhren.

Chloramphenicol kann das Ansprechen
auf die Behandlung mit Folsdure ver-
hindern und sollte deshalb nicht an
Patienten mit schweren Folsdureman-
gelerscheinungen verabreicht werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Fur die Anwendung in der Schwanger-
schaft und Stillzeit sind keine Risiken
bekannt.

Da die Sicherheit einer hoheren Dosie-
rung nicht gewahrleistet ist, ist eine
Dosierung von mehr als 5 mg Folséure
pro Tag in der Schwangerschaft und
Stillzeit kontraindiziert.

4.7 Auswirkungen auf die
Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Folverlan® 5 mg hat keinen Einfluss auf
die Verkehrstutchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

In Einzelféllen kénnen allergische Reak-
tionen, z.B. als Erythem, Pruritus, Bron-
chospasmus, Ubelkeit oder anaphylakti-
scher Schock auftreten.

Bei sehr hohen Dosen werden selten
(>1/10000, <1/1000) gastrointestinale
Stérungen, Schlafstérungen, Erregung
oder Depressionen beobachtet.

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen nach der Zulassung ist
von groBer Wichtigkeit. Sie ermoglicht
eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arznei-
mittels. Angehérige von Gesundheits-
berufen sind aufgefordert, jeden Ver-
dachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut  fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome:

Eine Uberdosierung von Folséure
auBert sich nach chronischer Gabe sehr
hoher Dosen (Uber 15 mg Folsaure pro
Tag langer als 4 Wochen) in folgen-
den Symptomen: bitterer Geschmack,
Appetitlosigkeit, Nausea, Flatulenz, Alp-
traume, Erregung, Depressionen. Unter

5.1

antiepileptischer Therapie (vor allem mit
Phenobarbital, Phenytoin oder Primidon)
kann die Haufigkeit und Stérke epilepti-
scher Anféalle zunehmen.

TherapiemaBnahmen:

Keine besonderen MaBnahmen erfor-
derlich.

PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Vitaminpraparat

ATC-Code: BO3BBO1

Folséure ist nicht als solche wirksam,
sondern dient in reduzierter Form
(Tetrahydrofolséure) als Carrier von
C1-Gruppen. DamithatFolsdureeinezen-
trale Stellung im Intermediérstoffwechsel
aller lebenden Zellen. Die in der nor-
malen ungekochten Nahrung verbreitet
vorkommenden Folsdure-Polyglutamate
werden nach Hydrolyse und Reduktion
und Methylierung gut und vollstandig
resorbiert. Die empfohlene Tageszufuhr
mit der Nahrung liegt fir den gesun-
den Erwachsenen bei 400 pg Folat-
Aquivalenten pro Tag, entsprechend
200 pg synthetischer Fols&ure.

Dabei wird vorausgesetzt, dass bei
intaktem enterohepatischem Kreislauf
die mit der Galle sezernierte Folsdure
praktisch quantitativ reabsorbiert wird.

Die Gesamtkorpermasse an Folat im
menschlichen Organismus liegt zwi-
schen 5 und 10mg. Hauptspeicher-
organ ist die Leber. Die Korperreserven
an Folsdure sind relativ gering. Wird
keine Folsdure mit der Nahrung zuge-
fOhrt, kommt es nach 4-5 Monaten zur
Manifestation einer megaloblastischen
Anamie.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Therapeutisch kommt Folsdure entwe-
der parenteral oder peroral zur Anwen-
dung. Nach i.m. Gabe von 1,5mg
Folsédure, Mononatriumsalz, werden
innerhalb der ersten Stunde maxima-
le Serumkonzentrationen erreicht. Der
anschlieBende  Konzentrationsabfall
erfolgt rasch, so dass nach 12 Stunden
die Basiswerte wieder erreicht werden.
Innerhalb der ersten 6 Stunden wer-
den nach parenteraler Verabreichung
etwa 80 % und in den darauf folgenden
4 Stunden weitere 17 % renal ausge-
schieden.

Peroral zugefuhrte Folsédure wird nahe-
zu vollstdndig resorbiert, die aus den
Flachen unter den Serum-Konzentra-
tions-Zeitprofilen (AUC ng - h / ml) nach
i.m. versus peroraler Gabe abgeleite-
te Bioverfugbarkeit liegt bei 80-87 %.
Maximale Plasmakonzentrationen wer-
den nach ca. 1,6 Stunden erreicht.

5.3 Praklinische Daten zu Sicherheit

Akute Toxizitat

Bislang sind keine akuten Intoxikatio-
nen durch Folsdure bei Mensch und Tier
bekannt geworden.

Chronische Toxizitat
Studien zur chronischen Toxizitat von
Folsdure am Tier liegen nicht vor.

Uberdosierung beim Menschen kann
vereinzelt Schlafstérungen, gastrointes-
tinale Symptome und mentale Verande-
rungen, wie Erregung oder Depressionen
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hervorrufen. (Siehe auch Abschnitt 4.8
und 4.9).

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

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

Reproduktionstoxizitat

Kontrollierte Studien an Schwangeren
mit Tagesdosen bis 5 mg Fols&ure haben
keine Hinweise auf Schadigungen des
Embryos oder Fetus ergeben. Folsaure-
Supplementierung kann das Risiko von
Neuralrohrdefekten vermindern.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat, Cellulosepulver,
Talkum, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.).
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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 schitzen
6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Blisterpackungen im Umkarton mit
20 Tabletten
100 Tabletten
Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgroéBen in Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Verla-Pharm
Arzneimittel GmbH & Co. KG

Hauptstr. 98
82327 Tutzing

Postfach 1261
82324 Tutzing

Telefon 08158 257-0
Telefax 08158 257-254

www.verla.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
1909.99.99

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Entfallt

Standardzulassung: Stand 06. Dezember
2004

10. STAND DER INFORMATION
09.2020

Verkaufsabgrenzung:
Apothekenpflichtig




