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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Alpha-Lipon AL 600

Wirkstoff: o-Liponsaure 600 mg pro Filmtablette
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Diese Gebrauchsinformation beinhaitet:

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

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

3. Wie ist Alpha-Lipon AL 600 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Alpha-Lipon AL 600 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

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

a-Liponséure, der Wirkstoff von Alpha-Lipon AL 600, ist eine
bei héheren Lebewesen im korpereigenen Stoffwechsel ge-
bildete Substanz, die bestimmte Stoffwechselleistungen des
Kdérpers beeinfiusst. Darliber hinaus besitzt a-Liponséure
antioxidative Eigenschaften, welche die Nervenzelle vor re-
aktiven Abbauprodukien schitzen. Alpha-Lipon AL 600 wird
angewendet bei Missempfindungen der diabetischen Nerven-
schéadigung (Polyneuropathie).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Alpha-

Lipon AL 600 beachten?

Alpha-Lipon AL 600 darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniiber o-Lipon-
séure oder einem der sonstigen Bestandteile von Alpha-
Lipon AL 600 sind.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche sind von der Behandlung mit Aipha-

Lipon AL 600 auszunehmen, da keine ausreichenden Erfah-

rungen fiir diese Altersgruppe vorliegen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Alpha-Lipon
AL 600 ist erforderfich
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Bei Einnahme von Alpha-Lipon AL 600 mit anderen Arz-
neimitteln

Bitte informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es ist nicht auszuschiieBen, dass die gleichzeitige Anwen-
dung von Alpha-Lipon AL 600 zum Wirkungsverlust von Cis-
platin (einem Krebsmittel) fihrt.

a-Liponsdure, der Wirkstoff von Alpha-Lipon AL 600, geht
leicht chemische Verbindungen mit Metallen ein (Metaliche-
lator) und sofite daher aus grundsatziichen Uberlegungen
nicht gleichzeitig mit Metallverbindungen (z.B. Eisenprapa-
rate, Magnesiumpraparate, Milchprodukte aufgrund des
Calciumgenhaltes) gegeben werden, da es zu Wirkverlusten
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kommen kann. Bei Einnahme der gesamten Tagesdosis von
Alpha-Lipon AL 600 30 Minuten vor dem Frihstick kdnnen
Eisen- und Magnesiumpraparate mittags oder abends ein-
genommen werden.

Die biutzuckersenkende Wirkung von Mitteln gegen Zucker-
krankheit (insufin bzw. andere Mittel gegen 2uckerkrankheit,
die eingenommen werden) kann verstarkt werden. Daher ist
insbesondere zu Beginn der Therapie mit Alpha-Lipon AL
600 eine engmaschige Blutzuckerkontrolle angezeigt. In Ein-
zelfdllen kann es zur Vermeidung von Unterzuckerungser-
scheinungen erforderlich werden, die insulindosis bzw. die
Dosis des Mittels gegen Zuckerkrankheit gemaB den Anwei-
sungen des behandelnden Arztes zu reduzieren.

Bei Einnahme von Alpha-Lipon AL 600 zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Der regelméBige Genuss von Alkohol! stellt einen bedeuten-
den Risikofaktor fUr die Entstehung und das Fortschreiten
von Krankheiten, die mit Schadigungen der Nerven einher-
gehen, dar und kann dadurch auch den Erfolg einer Behand-
lung mit Alpha-Lipon AL 600 beeintrachtigen. Daher wird Pa-
tienten mit diabetischer Nervenschéadigung (Polyneuropathie)
grundsatzlich empfohlen, den Genuss von Alkohol weitest-
gehend zu vermeiden. Dies gilt auch fur therapiefreie Inter-
valle.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es entspricht den allgemeinen Grundsétzen der Pharmako-
therapie, wahrend der Schwangerschaft und Stilizeit Arznei-
mittel nur nach sorgféitiger Nutzen-Risiko-Abwagung einzu-
nehmen.

Schwangere und Stillende sollten sich einer Behandiung mit
o-Liponsdure nur nach sorgféltiger Empfehiung und Uber-
wachung durch den Arzt unterziehen, da bisher keine Er-
fahrungen mit dieser Patientengruppe vorliegen. Spezielle
Untersuchungen an Tieren haben keine Anhaltspunkte fur
Fertilitatsstérungen oder fruchtschéadigende Wirkungen er-
geben.




Stillizeit

Uber einen magiichen Ubertritt von a-Liponséure in die Mutter-
milch ist nichts bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen (ber bestimmte sonstige Be-
standteile von Alpha-Lipon AL 600

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie Alpha-
Lipon AL 600 daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Aipha-Lipon AL 600 einzunehmen?
Nehmen Sie Alpha-Lipon AL 600 immer genau nach der An-
weisung in dieser Gebrauchsinformation ein. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Falis vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis
Soweit nicht anders verordnet, betragt die Tagesdosis
1 Filmtablette Alpha-Lipon AL 600 (entspr. 600 mg o-Lipon-
saure/Tag), die als Einmaldosis etwa 30 Minuten vor der ers-
ten Mahizeit eingenommen werden soll.

Art der Anwendung

Alpha-Lipon AL 600 Filmtabletten sollen unzerkaut und mit
ausreichend Fllissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) auf niichternen
Magen eingenommen werden.

Die gleichzeitige Aufnahme von Nahrung kann den Uber-
gang von a-Liponsaure in den Blutkreisiauf behindern. Da-
her ist es insbesondere bei Patienten wichtig, die zusatzlich
eine verldngerte Magenentieerungszeit aufweisen, dass die
Einnahme eine halbe Stunde vor der Mahlzeit/dem Frihstlick
erfolgt.

Dauer der Anwendung

Da es sich bei der diabetischen Nervenschéadigung um eine
chronische Erkrankung handelt, kann es sein, dass Sie Alpha-
Lipon "AL 600 dauerhaft einnehmen missen. Im Einzelfail
entscheidet Ihr behandeinder Arzt.

Bitte sprechen Sie mit thremn 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 solften

Bei Uberdosierung kénnen Ubelkeit, Erbrechen und Kopf-
schmerzen auftreten.

In Einzeiféflen wurden bei Einnahme von mehr als 10 g o-Li-
ponséaure, insbesondere bei gleichzeitigem starkem Alkohol-
konsum, schwere, z, T. lebensbedrohliche Vergiftungserschei-
nungen beobachtet (wie z.B. generalisierte Krampfanfalle,
Entgleisung des Saure-Basen-Haushaltes mit Lakiatazi-
dose, Abfaii des Blutzuckerspiegels, Schock und schwere
Stérungen der Blutgerinnung).

Deshalb ist bei Verdacht auf eine erhebliche Uberdosierung
bzw. versehentliche Einnahme von Alpha-Lipon AL 600 (z. B.
mehr als 10 Tabletten zu 600 mg bei Erwachsenen oder
mehr als 50 mg/kg Korpergewicht bei Kindern) eine unver-
ziigliche Klinikeinweisung und die Einleitung von MaBnah-
men nach den allgemeinen Behandlungsgrundsatzen von
Vergiftungsféilen erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von Alpha-Lipon AL 600 vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Alpha-Lipon AL 600 Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr héaufig: Bei mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: Bei weniger als 1 von 10,

aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: Bei weniger als 1 von 100,

aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: Bei weniger als 1 von 1000,

aber mehr als 1 von 1000Q Behandelten
Sehr selten:  Bei 1 oder weniger von 10000 Behandelten,

einschlieBlich Einzelfélle

Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems

Setr selten: Allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Nes-
selsucht (Urtikaria) und Juckreiz.

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr seften: Verdnderung bzw. Stérung des Geschmacks-
empfindens.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakies

Sehr selten: Ubelkeit, Erbrechen, Magen-, Darmschmerzen
und Durchfall.

Allgemeine_Erkrankungen und_Beschwerden am Verabrei-
chungsort

Sehr selten: Aufgrund einer verbesserten Glukoseverwer-
tung kann der Blutzuckerspiegel absinken. Dabei wurden
Beschwerden wie bei einer Unterzuckerung mit Schwindel,
Schwitzen, Kopfschmerzen und Sehstérungen beschrieben.

GegenmaBnahmen

Soliten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, soll Alpha-Lipon At 600 nicht nochmals einge-
nommen werden. Benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er
tber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche
weitere Mafinahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreak-
tion ist das Arzneimittel abzusetzen und sofort Kontakt mit
einem Arzt aufzunehmen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation aufgefihrt sind.

5. Wie ist Alpha-Lipon AL 600 aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

6. Weitere Informationen

Was Alpha-Lipon AL 600 enthift

Der Wirkstoff ist o-Liponséure.

1 Filmtabiette enthélt 600 mg ao-Liponséure.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Povi-
don (K 25), mikrokristalline Celtulose, Cellulosepuiver, hoch-
disperses Siliciumdioxid, gefalltes Siliciumdioxid, Carboxy-
methylstérke-Natrium (Typ A), Stearinsdure, Magnesium-
stearat (Ph. Eur), Hypromellose, Macrogot 6000, Talkum,
Chinolingelb (E 104), Titandioxid (E 171).

Wie Alpha-Lipon AL 600 aussieht und Inhalt der Packung
Alpha-Lipon AL 600 sind gelbe Oblong-Filmtabletten mit
beidseitiger Bruchrilie.

Alpha-Lipon AL 600 ist in Packungen mit 30 (N1), 60 (N2)
und 100 (N3) Filmtabletten erhaltlich.
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