Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthilt, was
Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder
Apotheker.

é
Thiogamma® 600 oral

Filmtabletten 600 mg
Wirkstoff: alpha-Liponsdure

Zusammensetzung
Arzneilich wirksame Bestandteile: ~

1 Filmtablette enthalt 600 mg alpha-Liponsaure

Sonstige Bestandteile:

Methylthydroxypropylcellulose, Carboxymethylcellulose-Natrium, Dimeticon, Lactose, Magnesiumstearat, Macrogol
6000, Talkum, Natriumdodecyisulfat

-glutenfrei, enthalt Lactose-

Hinweis flir Diabetiker:
1 Filmtablette enthilt weniger als 0,0041 BE.

Darreichungsform und Inhait

30 Filmtabletten (N1), 60 Filmtabletten (N2), 100 Filmtabietten (N3).

Alpha-Liponsédure ist eine bei hoheren Lebewesen im korpereigenen Stoffwechsel gebildete Substanz, die
bestimmte Stoffwechselleistungen des Kérpers beeinfluBt. Darliber hinaus besitzt alpha-Liponséure antioxidative
Eigenschaften

Pharmazeutischer Unternehmer:
Woérwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Tel.: 07031/6204-0

Fax: 07031/6204-31

e-mail: info@woerwagpharma.de

Hersteller:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Wendlandstr.1, 29439 Liichow.

Anwendungsgebiete
M|Bempf|ndungen bei diabetischer Nervenschadlgung (Polyneuropathie)

brauchsinformation -

Wann durfen Sie ThlogammaD 600 oral nicht einnehmen? .
Sie dirfen Thiogamma® 600 oral nicht einnehmen bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen alpha-Liponséaure.

Was missen Sie in der Schwangerschaft beachten?
Es entspricht den allgemeinen Grundsétzen der Pharmakotherapie, wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit Arz-
neimittel nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung anzuwenden.

Schwangere und Stiliende sollten sich einer Behandlung mit alpha-Liponséure nur nach sorgféltiger Empfehlung
und Uberwachung durch den Arzt unterziehen, da bisher keine Erfahrungen mit dieser Patientengruppe vorliegen.
Spezielle Untersuchungen an Tieren haben keine Anhaltspunkte fur Fertilitatsstorungen oder fruchtschédigende
Wirkungen ergeben.

Was mussen Sie in der Stilizeit beachten?
Uber einen méglichen Ubertritt von alpha-Liponséure in die Muttermilch ist nichts bekannt.

Was ist bei Kindern zu berticksichtigen?
Kinder und Jugendliche sind von der Behandlung mit Thiogamma® 600 oral auszunehmen, da keine klinischen
Erfahrungen vorliegen.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Was mussen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beach-
ten?

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Thiogamma® 600 oral und was missen Sie beachten,
wenn Sie noch andere Arzneimittel einnehmen?
Beachten Sie bitte, daB diese Angaben auch flir vor kurzem angewandte Arzneimittel geiten kdnnen.

Es ist nicht auszuschliefen, daB die gleichzeitige Anwendung von Thiogamma® 600 oral zum Wirkungsverlust von’
Cisplatin (einem Krebsmittel) fiihrt.

Thioctacid ist ein Metallchelator und soflte daher aus grundsétzlichen Uberlegungen nicht gleichzeitig mit Metall-
verbindungen (z. B. Eisenpraparate, Magnesiumpréparate, Milchprodukte aufgrund des Calciumgehaltes) gegeben
werden. Bei Einnahme der gesamten Tagesdosis von Thiogarmma® 600 oral 30 Minuten vor dem Frihstiick kénnen
Eisen- und Magnesiumpraparate mittags oder abends eingenommen werden.

. Die blutzuckersenkende Wirkung von Insulin bzw. oralen Antidiabetika kann verstérkt werden. Daher ist insbeson-
dere im Anfangsstadium def Therapie mit Thiogamma® 600 oral eine engmaschige Blutzuckerkontrollg.angezeigt..
In Einzelfdllen kann es zur Vermeidung von Unterzuckerungserscheinungen erforderlich werden, die insulindosis
bzw. die Dosis des oralen Antidiabetikums gem&B den Anweisungen des behandelnden Arztes zu reduzieren.

Welche GenuBmittel, Speisen und Getrénke sollten Sie meiden?

Der regelmaBige GenuB von Alkohol stellt einen bedeutenden Risikofaktor fir die Entstehung und das Fortschrei-
ten (Progression) neuropathischer Krankheitsbilder dar und kann dadurch auch den Erfolg einer Behandiung mit
Thiogamma® 600 oral beeintrachtigen. Daher wird Patienten mit diabetischer Polyneuropathie grundsétzlich emp-
fohien, den GenuB von Alkohol weitestgehend zu vermeiden. Dies gilt auch flr therapiefreie Intervalle.
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Losierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung '
Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Thiogamma® 600 oral nicht anders verordnet hat. Bitte haiten

Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Thiogamma® 600 oral sonst nicht richtig wirken kann!

Wievie! von Thiogamma® 600 oral und wie oft soliten Sie Thiogamma® 600 oral einnehmen?
Soweit nicht anders verordnet, betragt die Tagesdosis 1 Filmtablette Thiogamma® 600 oral (entsprechend 600 mg
alpha-Liponséure), die als Einmaldosis etwa 30 Minuten vor der ersten Mahizeit eingenommen werden soll.

__ZWie und wann sollten. Sie Thiogamma® 600.oral einnehmen?.

Thiogamma® 600 oral Filmtabletten solien unzerkaut und mit ausreichend Fiussigkeit auf niichternen Magen ein-
genommen werden. Die gleichzeitige Aufnahme von Nahrung kann den Ubergang von alpha-Liponséure in den
Biutkreislauf behindern. Daher ist es insbesondere bei Patienten wichtig, die zusatzlich eine veridngerte Magenent-
leerungszeit aufweisen, da die Einnahme eine halbe Stunde vor der Mahlzeit/dem Frihstiick erfolgt.

Wie lange sollten Sie Thiogamma® 600 oral anwenden? ’
Da es sich bei der diabetischen Nervenschadigung um eine chronische Erkrankung handelt, kann es sein, daB Sie
Thiogamma® 600 oral dauerhaft einnehmen missen. Im Einzelfall entscheidet |hr behandeinder Arzt.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler
Was ist zu tun, wenn Thiogamma® 600 oral in zu groBen Mengen angewendet wurde (beabsichtigte oder verse-

hentliche Uberdosierung)? )
Bei Uberdosierung kénnen Ubelkeit, Erbrechen und Kopfschmerzen auftreten.

In Einzelféllen wurden bei Einnahme von mehr als 10 g alpha-Liponséaure, insbesondere bei gleichzeitigem starkem
Alkoholkonsum, schwere, z. T. lebensbedrohliche Vergiftungserscheinungen beobachtet (wie z. B. generalisierte
Krampfanfalle, Entgleisung des Saure-Base-Haushalts mit Laktatazidose, schwere Stérungen der Blutgerinnung).
Deshalb ist bei Verdacht auf eine erhebliche Uberdosierung mit Thiogamma® 600 oral (z. B. mehr als 10 Tabletten
-zu-600 mg bei Erwachsenen-und mehr als-50. mg/kg Korpergewicht bei Kindern) eine unverziigliche Klinikeinwei-
sung und die Einleitung von MaBnahmen nach den aligemeinen Behandlungsgrundsétzen von Vergiftungsféllen
erforderlich (z. B. Ausldsen von Erbrechen, Magenspllung, Aktivkohle, etc.). Die Behandlung von méglicherweise
auftretenden Vergiftungserscheinungen muB sich an den Grundsatzen der modernen Intensivtherapie orientieren
und symptomatisch erfolgen.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei Einnahme von Thiogamma® 600 oral auftreten?

In Einzelfallen wurde (ber gastrointestinale Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen, Magen-, Darmschmerzen und
Durchfall {Diarrhoe) berichtet.

In Einzelfallen kdnnen allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria) und Juckreiz auftreten.
Aufgrund einer verbesserten Glukoseverwertung kann in Einzelféllen der Blutzuckerspiegel absinken. Dabei wur-
den Hypoglyké@mieartige Beschwerden mit Schwindel, Schwitzen, Kopfschmerzen und Sehstérungen beschrieben.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgeflihrt sind, teilen Sie
diese bitte Inrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche Gegenmalinahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Soliten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, soll Thiogamma® 600 oral nicht nochmals
eingenommen werden. Benachrichtigen Sie hren Arzt, damit er Gber 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.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der Faitschachtel und der Blisterpackung aufgedruckt. Verwenden Sie
diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Wie ist Thiogamma® 600 oral aufzubewahren?
Nicht iber 25°C und vor Licht geschiitzt fagern.

Stand der Information:
August 2004

Arzneimittel sind flr Kinder unzuganglich aufzubewahren!

Zur Information unserer Patienten

Bei vielen Diabetikern kénnen friher oder spéter nicht organisch bedingte Stérungen des Nervenstoffwechsels
auftreten, die uhangenehme Miempfindungen verschiedenster Art hervorrufen. Typische Beschwerden sind Amei-
senlaufen, Kribbeln, Pelzigkeitsgefilhl, Brennen der FuBsohlen, unruhige Beine und Taubheitsgefiihle. Diese
Stérungen betreffen im allgemeinen die Beine am stérksten.

Thiogamma® 600 oral kann diesen genannten MiBempfindungen entgegenwirken. Es enthélt als Wirkstoff
a-Liponséure, eine kdrpereigene Substanz. a-Liponsdure ist Bestandteil wichtiger Enzymkomplexe, d. h. von Bio-
katalysatoren, die fir einen geordneten Energie-, insbesondere Zuckerstoffwechsel unentbehrlich sind.

Wenn sie mehr Uber a-Liponsdure erfahren wolien, dann fordern Sie die Informationsbroschiire ,Therapie mit

u-Lipohsﬁuref‘ an.
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