ALIUD® PHARMA GmbH & Co. KG
D-89150 Laichingen

Gebrauchsinformation

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige

Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne &rztliche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdéglichen Behand-

lungserfolg zu erzielen, muss Alpha-Lipon AL 600 jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

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

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt, miissen Sie einen Arzt
aufsuchen.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Alpha-Lipon AL 600 und woflr wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Alpha-Lipon AL 600 beachten?
3. Wie ist Alpha-Lipon AL 600 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Alpha-Lipon AL 600 aufzubewahren?

Alpha-Lipon AL 600

Wirkstoff: a-Liponsaure 600 mg pro Filmtablette

Zusammensetzung

1 Filmtablette enthalt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil: 600 mg o-Liponséure

Sonstige Bestandteile: Lactose-Monohydrat, Povidon (K 25), mikrokristalline Cellulose, Cellulosepulver, hoch-
disperses Siliciumdioxid, gefalltes Siliciumdioxid, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A), Stearinséure, Magnesi-
umstearat, Hypromellose, Macrogol 6000, Talkum, Chinolingelb (E 104), Titandioxid (E 171)

Alpha-Lipon AL 600 ist in folgenden PackungsgroBen erhaltlich
Originalpackung mit 30 Filmtabletten (N1)
Originalpackung mit 60 Filmtabletten (N2)
Originalpackung mit 100 Filmtabletten (N3)
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1. Was ist Alpha-Lipon AL 600 und wofiir wird es angewendet?

a-Liponséure ist eine bei hdheren Lebewesen im kdrpereigenen Stoffwechsel gebildete Substanz, die bestimm-
te Stoffwechselleistungen des Korpers beeinflusst. Dartiber hinaus werden durch o-Liponsaure zellschadigende
Radikale abgefangen (antioxidative Wirkung).

Alpha-Lipon AL 600 wird angewendet bei Missempfindungen der diabetischen Nervenschédigung (Polyneuro-
pathie).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Alpha-Lipon AL 600 beachten?

Sie diirfen Alpha-Lipon AL 600 nicht einnehmen wenn Sie (iberempfindlich gegentber a-Liponsaure oder einem
der sonstigen Bestandteile von Alpha-Lipon AL 600 sind.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche sind von der Behandlung mit Alpha-Lipon AL 600 auszunehmen, da keine klinischen
Erfahrungen vorliegen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es gibt bisher keine Hinweise auf schadliche Wirkungen von a-Liponséure in der Schwangerschaft. Da bisher
aber keine ausreichenden Erfahrungen zum Einsatz von oa-Liponsaure in Schwangerschaft und Stillzeit vorliegen,
sollten Sie Alpha-Lipon AL 600 — wie alle Arzneimittel — in der Schwangerschaft und der Stillzeit nur anwenden,
wenn die Behandlung von lhrem Arzt ausdricklich fiir erforderlich gehalten wird.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.




Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem einge-
nommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es ist nicht auszuschlieBen, dass die gleichzeitige Anwendung von Alpha-Lipon AL 600 zum Wirkungsverlust von
Cisplatin (einem Krebsmittel) fuhrt.

o-Liponséure bildet mit Metallionen Komplexe und sollte daher aus grundsatzlichen Uberlegungen nicht gleichzeitig
mit Metallverbindungen (z. B. Eisenpraparate, Magnesiumpraparate, Milchprodukte aufgrund des Calciumgehaltes)
gegeben werden. Bei Einnahme der gesamten Tagesdosis von Alpha-Lipon AL 600, 30 Minuten vor dem Friihstiick,
kénnen Eisen- und Magnesiumpréparate mittags oder abends eingenommen werden.

Die blutzuckersenkende Wirkung von Insulin bzw. oralen Antidiabetika kann verstérkt werden. Daher ist insbeson-
dere im Anfangsstadium der Therapie mit Alpha-Lipon AL 600 eine engmaschige Blutzuckerkontrolle angezeigt. In
Einzelféllen kann es zur Vermeidung von Unterzuckerungserscheinungen erforderlich werden, die Insulindosis bzw.
die Dosis des oralen Antidiabetikums gemé&B den Anweisungen des behandelnden Arztes zu reduzieren.

Einnahme von Alpha-Lipon AL 600 zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken

RegelmaBiger Genuss von Alkohol stellt ein Risiko flr die Entstehung und das Fortschreiten von Nervenschéden
dar. RegelméBiger Alkoholgenuss kann daher den Erfolg einer Behandlung mit Alpha-Lipon AL 600 gefahrden.
Wenn Sie an diabetischen Nervenschadigungen leiden sollten Sie daher den Genuss von Alkohol weitestgehend
vermeiden; auch in Zeitrdumen wenn Sie Alpha-Lipon AL 600 nicht einnehmen.

3. Wie ist Alpha-Lipon AL 600 einzunehmen?

Nehmen Sie Alpha-Lipon AL 600 immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen
Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet betrégt die Ubliche Tagesdosis 1 Filmtablette Alpha-Lipon AL 600 (entspr.
600 mg a-Liponséaure), die als Einmaldosis etwa 30 Minuten vor der ersten Mahizeit eingenommen werden soll.
Nehmen Sie die Alpha-Lipon AL 600 Filmtabletten unzerkaut und mit ausreichend Flussigkeit (z.B. 1 Glas
Wasser) auf nlichternen Magen ein.

Die gleichzeitige Aufnahme von Nahrung kann den Ubergang von a-Liponséure in den Blutkreislauf behindern.
Insbesondere wenn bei Ihnen eine verlangerte Magenentleerungszeit besteht, ist es daher wichtig, dass Sie die
Filmtabletten 30 Minuten vor der ersten Mahlzeit einnehmen.

Da es sich bei der diabetischen Nervenschédigung um eine chronische Erkrankung handelt, kann es sein, dass Sie
Alpha-Lipon AL 600 dauerhaft einnehmen mussen. Im Einzelfall entscheidet Ihr behandelnder Arzt. Grundlage der
Behandlung der diabetischen Nervenschadigung ist die optimale Einstellung des Blutzuckerspiegels.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Alpha-
Lipon AL 600 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Alpha-Lipon AL 600 eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung kénnen Ubelkeit, Erbrechen und Kopfschmerzen auftreten.

In Einzelfallen wurden bei Einnahme von mehr als 10 g a-Liponsaure, insbesondere bei gleichzeitigem starkem
Alkoholkonsum, schwere z.T. lebensbedrohliche Vergiftungserscheinungen beobachtet (wie z.B. generalisierte
Krampfanfélle, Entgleisung des S&aure-Basen-Haushaltes mit Laktatazidose, Abfall des Blutzuckerspiegels,
Schock, schwere Stérungen der Blutgerinnung und das gleichzeitige Versagen mehrerer Organe). Deshalb ist bei
Verdacht auf eine erhebliche Uberdosierung mit Alpha-Lipon AL 600 (z.B. mehr als 10 Tabletten bei Erwachse-
nen oder mehr als 50 mg/kg Kdrpergewicht bei Kindern) eine unverziigliche Klinikeinweisung erforderlich.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Alpha-Lipon AL 600 Nebenwirkungen haben.

In sehr seltenen Fallen (d.h. weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfélle) kdnnen auftreten:

— Beschwerden des Magen-Darm-Trakts wie Ubelkeit, Erbrechen, Magen- und Darmschmerzen und Durchfall.

- Allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria) und Juckreiz.

— Absinken des Blutzuckerspiegels aufgrund einer verbesserten Glukoseverwertung. Dadurch kénnen Be-
schwerden wie Schwindel, Schwitzen, Kopfschmerzen und Sehstérungen hervorgerufen werden.

— Geschmacksstérung nach Anwendung.

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, soll Alpha-Lipon AL 600 nicht nochmals

eingenommen werden. Benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er tber den Schweregrad und gegebenenfalls erfor-

derliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion ist das Arzneimittel abzusetzen und sofort Kontakt

mit einem Arzt aufzunehmen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungs-

beilage aufgefihrt sind

5. Wie ist Alpha-Lipon AL 600 aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf den Blisterstreifen und der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum
nicht mehr einnehmen.
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