Liebe Patientin, lieber Patient! .

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dartiber enthalt, was Sie
bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

| s . Gebrauchsinformatior

Thiogamma® Turbo-Set

Wirkstoff: a-Liponsaure, Megluminsalz

Zusammensetzung

Arzneilich wirksame Bestandteile:

1 Injektionsflasche zu 50 ml Injektionslésung enthélt:

1167,70 mg - a-Liponséure, Megluminsalz; entsprechend 600 mg - a-Liponséure
“Sonstige Bestandteile:

Meglumin, Macrogol 300, Wasser fiir Injektionszwecke

Darreichungsform und Inhalt

Originalpackungen: .

5 Injektionsflaschen (N1) mit 50 ml Injektionslésung und 5 Lichtschutzbeutel, 5 Venenpunktionsbestecken und 5
Infusionsgeréten

1 Injektionsflasche mit 50 ml Injektionslésung und 1 Lichtschutzbeutel (Pur)

5 Injektionsflaschen (N1) mit 50 ml Injektionslosung und 5 Lichtschutzbeutel (Pur)

10 Injektionsflaschen (N2) mit 50 ml Injektionslésung und 10 Lichtschutzbeutel (Pur)

Anstaltspackungen: ’

10, 50, 100, 200, 500 und 1000 Injektionsflaschen zu je 50 ml Injektionsldsung und entsprechender Anzahl L|chtschutz-
beutel, Venenpunktionsbestecke und Infusionsgerate. (als Blindelpackungen)

10, 50%, 100*, 200* Injektionsflaschen zu je 50 ml Injektionslésung und entsprechender Anzahl Llchtschutzbeutel
(Pur) (*als Buindelpackungen)

a-Liponsaure ist eine bei héheren Lebewesen im kérpereigenen Stoffwechsel gebildete Substanz, die bestimmte Stoff-
wechselleistungen des Korpers beeinfluBt. Dariiber hinaus besitzt alpha-Liponséure antioxidative Eigenschaften.
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Anwendungsgebiete
MiBempfindungen bei diabetischer Nervenschadigung (Polyneuropathie)

Gegenanzeigen
Wann diirfen Sie Thiogamma® Turbo-Set nicht anwenden?

Sie diirfen Thiogamma® Turbo-Set nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen o-Liponséure. -

Was mdssen Sie in der Schwangerschaft beachten?

Es entspricht den allgemeinen Grundsétzen der Pharmakotherapie, wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit Arz-
neimittel nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abw&agung anzuwenden.

Schwangere und Stillende sollten sich einer Behandlung mit alpha-Lipons&ure nur nach sorgféltiger Empfehlung und
Uberwachung durch den Arzt unterziehen, da bisher keine Erfahrungen mit dieser Patientengruppe vorliegen. Speziel-
le Untersuchungen an Tieren haben keine Anhaltspunkte fir Fertilitatsstérungen oder fruchtschadlgende Wirkungen
ergeben.

Was mussen Sie in der Stillzeit beachten?
Uber einen méglichen Ubertritt von a- Llponsaure in die Muttermllch ist nichts bekannt.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?
Kinder und Jugendliche sind von der Behandlung mlt Thiogamma® Turbo-Set auszunehmen, da keine klinischen Erfah-
rungen vorliegen.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?

o-Liponsaure reagiert in vitro mit Metallionen-Komplexen (z. B. mit Cisplatin), a-Lipons&ure geht mit Zuckermolekii-
len (z. B. Lavuloslésung) schwerldsliche Komplexverbindungen ein. Thiogamma® Turbo-Set ist inkompatibel mit
Glukoseldsung, Ringer-Lésung sowie mit Lésungen, von denen bekannt ist, daB sie mit SH-Gruppen bzw. Disulfid-
briicken reagieren.

Als Tragerldsung fiir eine Infusionsanwendung von Thiogamma® Turbo-Set ist ausschlieBlich physiologische Kochsalz-
16sung zu verwenden.

Was miissen 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® Turbo-Set und was miissen Sie beachten, wenn
Sie noch andere Arzneimittel anwenden?

Beachten Sie bitte, daB diese Angaben auch fir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Es ist nicht auszuschlieBen, daB die gleichzeitige Anwendung von Thiogamma® Turbo-Set zum Wirkungsverlust von
Cisplatin (einem Krebsmittel) fihrt.

Die blutzuckersenkende Wirkung von Insulin bzw. oralen Antidiabetika kann verstérkt werden. Daher ist insbesonde-
re im Anfangsstadium der Therapie mit Thiogamma® Turbo-Set eine engmaschige Blutzuckerkontrolle angezeigt. In
Einzelfillen 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 stelit einen bedeutenden Risikofaktor fiir die Entstehung und das Fortschreiten
(Progression) neuropathischer Krankheitsbilder dar und kann dadurch auch den Erfolg einer Behandlung mit Thiogam-

ma® Turbo-Set beeintrachtigen. Daher wird Patienten mit diabetischer Polyneuropathie grundsétzlich empfohlen, den .,

GenuB von Alkohol weitestgehend zu vermeiden. Dies gilt auch fiir therapiefreie Intervalle.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Thiogamma® Turbo-Set nicht anders verordnet hat. Bitte halten
Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Thiogamma® Turbo-Set sonst nicht richtig wirken kann!

Wieviel von Thiogamma® Turbo-Set und wie oft sollten Sie Thiogamma® Turbo-Set anwenden?
Die Dosierung betragt bei starken Missempfinden im Rahmen einer schweren diabetischen Polyneuropathie 600 mg
a-Lipons&ure/Tag (entsprechend 1 Injektionsflasche Thiogamma® Turbo-Set fiir 2-4 Wochen) in der Anfangsphase.

Wie und wann sollten Sie Thiogamma® Turbo-Set anwenden?

Die Injektionslésung wird {iber einen Zeitraum von 2 - 4 Wochen in der Anfangsphase der Behandlung angewendet.

Die intravendse Gabe soll langsam erfolgen indem der Inhalt tiber mindestens 30 Minuten als Kurzinfusion verabreicht

wird. Die Infusion erfolgt direkt aus der Flasche unter Verwendung eines Standardinfusionsbesteckes und des beilie-

genden Lichtschutzaufhingebeutels. Wegen der Lichtempfindlichkeit des Wirkstoffs soll die Injektionsflasche erst kurz
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vor der Anwendung der Faltschachtel entnommen werden. Es ist sicherzustellen, dass die Mindest-Infusionsdauer von
30 Minuten eingehalten wird.

Als weiterfiihrende Therapie sollten 300 mg bis 600 mg a-Lipons&ure in Darreichungsformen zur oralen Einnahme ange-
wendet werden.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler
Was ist zu tun, wenn Thiogamma® Turbo-Set in zu groBen Mengen angewendet wurde?

Bei Uberdosierung konnen Ubelkeit, Erbrechen und Kopfschmerzen auftreten.

In Einzelfallen wurden bei Einnahme von mehr als 10 g alpha-Liponséure, insbesondere bei gleichzeitigem starkem Alko-
holkonsum, schwere, z. T. lebensbedrohliche Vergiftungserscheinungen beobachtet (wie z. B. generalisierte
Krampfanfélle, Entgleisung des Séure-Base-Haushalts mit Laktatazidose, schwere Stérungen der Blutgerinnung).
Deshalb ist bei Verdacht auf eine erhebliche Uberdosierung mit Thiogamma® Turbo-Set eine unverziigliche Klinikein-
weisung und die Einleitung von MaBnahmen nach den allgemeinen Behandlungsgrundsétze von Vergiftungsféllen erfor-
derlich (z. B. Ausl6sen von Erbrechen, Magensptilung, Aktivkohle, etc.). Die Behandlung von moglicherweise auftre-
tenden Vergiftungserscheinungen muB sich an den Grundsétzen der modernen Intensivtherapie orientieren und
symptomatisch erfolgen.

Nebenwirkungen
Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Thiogamma® Turbo-Set auftreten?

Gelegentlich treten nach rascher intravenéser Injektion Kopfdruck und Atembeklemmung auf, die spontan abklingen.
In Einzelféllen wurde tiber Reaktionen an der Injektionsstelle berichtet. Allergische Reaktionen der Haut mit Nesselsucht
(Urtikaria), Juckreiz, Ekzem und Hautausschlag sowie auch systemisch bis hin zum Schock kénnen auftreten.

In Einzelféllen wurden nach intraventser Gabe von alpha-Liponséure Krampfanfélle, Doppelbildersehen, spontane klein-
fleckige Blutungen in der Haut (Purpura) und Funktionsstérungen der Blutplattchen (Thrombopathien) beobachtet.
Krampfe, Doppelbildersehen und Funktionsstérungen der Blutplédttchen (schwere Stérungen der Blutgerinnung)
wurden bisher bei Anwendung der Thiogamma® Turbo-Set nicht berichtet.

Aufgrund einer verbesserten Glucoseverwertung kann in Einzelféllen der Blutzuckerspiegel absinken. Dabei wurden
Hypoglykémieartige Beschwerden mit Schwindel, Schwitzen, Kopfschmerzen und Sehstérungen beschrieben.
Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese
bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, soll Thiogamma® Turbo-Set nicht nochmals ange-
wendet werden. Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er ber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche wei-
tere 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 ist auf dieser Packung aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem

Datum!

Wie ist Thiogamma® Turbo-Set aufzubewahren? )

* Da a-Liponséure sehr stark lichtempfindlich ist, muss die Infusionslésung durch beiliegende Lichtschutzhiille
geschuitzt werden!

* Wegen der Lichtempfindlichkeit von a-Liponséure sollten die injektionsflaschen erst direkt vor Anwendung aus der
Faltschachtel genommen werden! Danach ist sofort der Lichtschutz-Aufhéngebeutel tiber die Injektionsflasche zu
ziehen!

Bewahren Sie dieses Arzneimittel bitte sorgféltig und fur Kinder unzugénglich auf.

Stand der Information:
Oktober 2004

Zur Information unserer Patienten

Bei vielen Diabetikern kdnnen friiher oder spéter nicht organisch bedingte Stérungen des Nervenstoffwechsels auf-
treten, die unangenehme MiBempfindungen verschiedenster Art hervorrufen. Typische Beschwerden sind Ameisen-
laufen, Kribbeln, Pelzigkeitsgefiihl, Brennen der FuBsohlen, unruhige Beine und Taubheitsgefiihle. Diese Stérungen
betreffen im allgemeinen die Beine am stérksten.

Thiogamma?® Turbo-Set kann diesen genannten MiBempfindungen entgegenwirken. Es enthélt als Wirkstoff o-
Liponséure, eine kérpereigene Substanz. a-Liponséure ist Bestandteil wichtiger Enzymkomplexe, d. h. von Biokata-
lysatoren, die fiir einen geordneten Energie-, insbesondere Zuckerstoffwechsel unentbehrlich sind.

Wenn Sie mehr {iber a-Liponséure erfahren wollen, dann fordern Sie die Informationsbroschiire ,, Therapie mit a-Lipon-
séure” an.
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