Zul.-Nr. 1909.99.99
Femifol 5 mg Tabletten ENR: 5036895
Stand: 01/2023

T&D Pharma GmbH
Faltschachtel

Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

Femifol 5 mg Tabletten

Wirkstoff: Folsaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

+ Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4,

* Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Femifol 5 mg und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Femifol 5 mg beachten?
3. Wie ist Femifol 5 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Femifol 5 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST FEMIFOL 5 MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Femifol®ist ein Vitaminpraparat. Femifol wird angewendet zur
Behandlung von Folsauremangelzustanden, die diatetisch nicht behoben werden kénnen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON FEMIFOL 5 MG BEACHTEN?
Femifol 5 mg darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Folsaure oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Der durch Folsaure hervorgerufene Anstieg der jungen roten Blutkorperchen (Retikulozyten) kann einen
Vitamin-B12-Mangel maskieren. Wegen der Gefahr irreversibler neurologischer Stérungen ist vor Therapie
einer Blutarmut infolge gestorter Entwicklung der roten Blutkdrperchen (Megaloblastenanamie)
sicherzustellen, dass diese nicht auf einem Vitamin-Bi>-Mangel beruht. Die Ursache einer
Megaloblastenanamie muss vor Therapiebeginn abgeklart werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Femifol einnehmen.

Auch bei lebensbedrohlicher Blutarmut infolge gestorter Entwicklung der roten Blutkdrperchen
(Megaloblastenanamie) muss wegen der Gefahr bleibender Schaden des Nervensystems vor
Therapiebeginn ein eventueller Vitamin-Bi2-Mangel ausgeschlossen werden (Sicherstellung von Serum-
und Erythrozyten-Proben und Bestimmung des Vitamin-Bi2-Gehaltes).
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Einnahme von Femifol 5 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Die Gabe von Folsdure kann die Blutspiegel von Mitteln gegen Anfallsleiden (Antikonvulsiva, z. B.
Phenytoin, Phenobarbital, Primidon) senken und dadurch unter Umstanden die Krampfbereitschaft
erhdhen.

Bei Gabe hoher Dosen kann nicht ausgeschlossen werden, dass sich Femifol und gleichzeitig verabreichte
Hemmstoffe der Folsaure (Folsdureantagonisten), wie z. B. bestimmte Arzneistoffe gegen bakterielle
Infektionen oder Malaria (Trimethoprim, Proguanil, Pyrimethamin) und Methotrexat (Wirkstoff u. a. zur
Behandlung von Krebs), gegenseitig in ihrer Wirkung hemmen.

Die gleichzeitige Gabe von Folsdure und Fluorouracil bzw. oralen Fluoropyrimidinen (z. B. Capecitabin)
(Arzneistoffe zur Behandlung von Krebs) kann zu einer Wirkungsverstarkung und damit zu einer Erhéhung
der zellschadigenden Wirkung von Fluorouracil bzw. oralen Fluoropyrimidinen (z. B. Capecitabin) fuhren.
Dies kann sich z. B. in schweren Durchféllen &uRern.

Chloramphenicol (Wirkstoff zur Behandlung von Infektionen) kann das Ansprechen auf die Behandlung mit
Femifol verhindern und sollte deshalb nicht an Patienten mit schweren Folsduremangelerscheinungen
verabreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es sind keine Risiken bekannt.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen sind bisher nicht bekannt
geworden.

Femifol® enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie Femifol daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertréaglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST FEMIFOL 5 MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt
je nach Bedarf 1-3 Tabletten Femifol pro Tag (entsprechend 5-15 mg Folséaure).

Art der Anwendung
Die Tabletten werden unzerkaut zu den Mahlzeiten mit reichlich Flissigkeit (z.B. ein Glas Wasser)
eingenommen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung ist vom Ausmaf’ des Folsduremangels abhéngig und richtet sich nach dem
klinischen Bild sowie gegebenenfalls nach den entsprechenden labordiagnostischen Messgréf3en; sie wird
vom Arzt fir jeden Patienten bestimmt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Femifol® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Femifol eingenommen haben, als Sie sollten
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Bei gelegentlicher héherer Dosierung sind keine Uberdosierungserscheinungen zu erwarten. Bei Patienten
mit Anfallsleiden kann es jedoch zu einer Zunahme der Krampfbereitschaft kommen. Bei hohen
Dosierungen (Einnahme von dber 15 mg pro Tag und langer als 4 Wochen) koénnen
Magen-Darm-Stérungen, Schlafstérungen, Erregung und Depression auftreten. In diesen Fallen sollten Sie
sich mit lhrem Arzt in Verbindung setzen.

Halten Sie die Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt tiber den aufgenommenen Wirkstoff
informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Femifol vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten massen.

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000):

Nach sehr hohen Folsaure-Dosierungen: Schlafstérungen, Erregung oder Depressionen,
Magen-Darm-Storungen.

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000):

Unvertraglichkeitreaktionen, z. B. in Form von Hautrétungen (Erythem), Juckreiz (Pruritus), Luftnot
(Bronchospasmus), Ubelkeit oder Kreislaufkollaps (anaphylaktischer Schock)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website: www.bfarm.de_anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST FEMIFOL 5 MG AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen nach ,Verw.bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schitzen.

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

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Femifol enthalt
Der Wirkstoff ist Folsaure.
Jede Tablette enthélt 5 mg Folséure.
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Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Talkum, Cellulosepulver, hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.

Wie Femifol aussieht und Inhalt der Packung

Gelbe bis orangefarbige, runde, nicht-Uberzogene Tabletten. Femifol® ist in Packungen mit 30, 50, 100
Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

T&D Pharma GmbH
Lemgoer Str. 16

32689 Kalletal

Fon +49 (0) 5264 655 999 20
Fax +49 (0) 5264 655 999 30
www.td-pharma.de
info@td-pharma.de

Hergestellt in Deutschland.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet im Januar 2023.

Herstellungsstatte

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1

29439 Lichow

Deutschland
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