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 lhren

Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Alpha-Lipon STADA’ 600 mg Filmtabletten

Wirkstoff: DIL.-o-Liponsaure

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil:
1 Filmtablette enthait 600 mg DL-a-Liponséaure.

Sonstige Bestandteile: Mikrokristalline Cellulose,
Croscarmellose - Natrium, Hypromellose, Lactose-
Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Natrium-
dodecylsulfat, dinnfliissiges Paraffin, Povidon K29-
32, Siliciumdioxid-Hydrat, Chinolingelb (E104), Gelb-
orange S (E110), Titandioxid (E171).

1 Filmtablette enthalt 60 mg Lactose-Monohydrat ent-
sprechend 0,06 g Kohlenhydrate.

Darreichungsform und Inhalt

Originalpackung mit 30 (N1), 60 (N2) und 100 (N3)
Filmtabletten

Stoff- oder Indikationsgruppe:

DL-a-Liponsédure ist eine bei htheren Lebewesen im
korpereigenen Stoffwechsel gebildete Substanz, die
bestimmte Stoffwechselleistungen des Kérpers be-
einflusst. Dariiber hinaus besitzt DL-q-Liponséaure
antioxidative Eigenschaften.

Pharmazeutischer Unternehmer:

STADA Medical GmbH

StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101- 603-0, Telefax: 06101~ 603-259
Internet: http://www.stada.de

Hersteller: STADA Arzneimittel AG
StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel
Anwendungsgebiete

Missempfindungen bei diabetischer Nervenschéadi-
gung (Polyneuropathie).

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Alpha-Lipon STADA® 600 mg Film-
tabletten nicht einnehmen?

Sie dirfen Alpha-Lipon STADA® 600 mg Filmtabletten
nicht einnehmen, wenn Sie Uberempfindlich (aller-
gisch) gegentber DL-a-Liponséure, Gelborange S
(E110) oder einem der sonstigen Bestandteile von Al-
pha-Lipon STADA® 600 mg Filmtabletten sind.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft beachten?
Es entspricht den allgemeinen Grundsétzen der Phar-
makotherapie, wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit Arzneimittel nur nach sorgféltiger Nutzen-Risi-
ko-Abwéagung anzuwenden.

Schwangere und Stillende soliten sich einer Behand-
lung mit DL-o-Liponséure nur nach sorgféltiger Emp-
fehlung und Uberwachung durch den Arzt unterzie-

hen, da bisher keine Erfahrungen mit dieser Patien-
tengruppe vorliegen. Spezielle Untersuchungen an
Tieren haben keine Anhaltspunkte fir Fertilitatssto-
rungen oder fruchtschadigende Wirkungen ergeben.
Was miissen Sie in der Stillzeit beachten?

Uber einen méglichen Ubertritt von DL-0i-Liponséure
in die Muttermilch ist nichts bekannt.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Kinder und Jugenditiche sind von der Behandlung mit
Alpha-Lipon STADA®600 mg Filmtabletten auszuneh-
men, da keine klinischen Erfahrungen vorliegen.

VorsichtsmafB3nahmen fiir die Anwendung

und Warnhinweise

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der
Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne siche-
ren Halt beachten?

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen er-
forderlich.

Warnhinweis

Gelborange S (E110) kann Uberempfindlichkeitsreak-
tionen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Alpha-Lipon STADA® 600 mg Filmtabletten daher erst
nach Rucksprache mit threm Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wir-
kung von Alpha-Lipon STADA® 600 mg Filmtablet-
ten und was miissen Sie beachten, wenn Sie noch
andere Arzneimittel anwenden?

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Es ist nicht auszuschlieBen, dass die gleichzeitige An-
wendung von Alpha-Lipon STADA® 600 mg Filmtab-
letten zum Wirkungsverlust von Cisplatin fihrt.
Thioctacid ist ein Metallchelator und sollte daher aus
grundsitzlichen Uberlegungen nicht gleichzeitig mit
Metallverbindungen (z.B. Eisenpraparate, Magnesi-
umpréparate, Milchprodukte aufgrund des Calcium-
gehaltes) gegeben werden. Bei Einnahme der ge-
samten Tagesdosis von Alpha-Lipon STADA® 600 mg
Filmtabletten 30 Minuten vor dem Frihstick kénnen
Eisen- und Magnesiumpraparate mittags oder abends
eingenommen werden.

Die blutzuckersenkende Wirkung von insulin bzw.
oralen Antidiabetika kann verstarkt werden. Daher ist



insbesondere im Anfangsstadium der Therapie mit
Alpha-Lipon STADA® 600 mg Filmtabletten eine eng-
maschige Blutzuckerkontrolle angezeigt. In Einzelféllen
kann es zur Vermeidung von Unterzuckerungserschei-
nungen erforderlich werden, die Insulindosis bzw. die
Dosis des oralen Antidiabetikums geméaB den Anwei-
sungen des behandeinden Arztes zu reduzieren.

Welche Genussmittel, Speisen und Getrinke soll-
ten Sie meiden?

Der regelméBige Genuss von Alkohol stellt einen be-
deutenden Risikofaktor fur die Entstehung und das
Fortschreiten (Progression) neuropathischer Krank-
heitsbilder dar und kann dadurch auch den Erfolg ei-
ner Behandlung mit Alpha-Lipon STADA®600 mg Film-
tabletten beeintrachtigen. Daher wird Patienten mit
diabetischer Polyneuropathie grundsatzlich empfoh-
len, den Genuss von Alkohol weitestgehend zu ver-
meiden. Dies gilt auch fir therapiefreie Intervalle.

Dosierungsanleitung und Art der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen der Arzt
Alpha-Lipon STADA® 600 mg Filmtabletten nicht an-
ders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die An-
wendungsvorschriften, da Alpha-Lipon STADA® 600 mg
Filmtabletten sonst nicht richtig wirken kénnen!

In welcher Dosierung und wie oft sollten Sie Alpha-
Lipon STADA® 600 mg Filmtabletten einnehmen?
Soweit nicht anders verordnet, betragt die Tagesdo-
sis 1 Filmtablette Alpha-Lipon STADA® 600 mg (ent-
sprechend 600 mg DL-a-Liponséaure), die als Einzel-
dosis etwa 30 Minuten vor der ersten Mahlzeit einge-
nommen werden soll.

Wie und wann soliten Sie Alpha-Lipon STADA® 600
mg Filmtabletten einnehmen?

Alpha-Lipon STADA® 600 mg Filmtabletten sollen un-
zerkaut und mit ausreichend Flissigkeit auf niichter-
nen Magen eingenommen werden. Die gleichzeitige
Aufnahme von Nahrung kann den Ubergang von DL-
o-Liponsaure in den Blutkreistauf behindern. Daher
ist es insbesondere bei Patienten wichtig, die zusatz-
lich eine verlangerte Magenentleerungszeit aufwei-
sen, dass die Einnahme eine hatbe Stunde vor dem
Frihstuck erfolgt.

Wie lange sollten Sie Alpha-Lipon STADA® 600 mg
Filmtabletten einnehmen?

Da es sich bei der diabetischen Nervenschédigung
um eine chronische Erkrankung handeit, kann es sein,
dass Sie Alpha-Lipon STADA® 600 mg Filmtabletten
dauerhaft einnehmen missen. Im Einzelfall entschei-
det Ihr behandelnder Arzt.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Alpha-Lipon STADA® 600 mg
Filmtabletten in zu groBen Mengen eingenommen
wurden?

Bei Uberdosierung kénnen Ubelkeit, Erbrechen und
Kopfschmerzen auftreten.

In Einzelféllen wurden bei Einnahme von mehr als 10 g
DL-o-Liponséaure, insbesondere bei gleichzeitigem

starkem Alkoholkonsum, schwere, z.T. lebensbedroh-
liche Vergiftungserscheinungen beobachtet (wie z.B.
generalisierte Krampfanflle, Entgleisung des Séure-
Base-Haushalts mit Laktatazidose, schwere Stérun-
gen der Blutgerinnung).

Deshalb ist bei Verdacht auf eine erhebliche Uberdo-
sierung mit Alpha-Lipon STADA®600 mg Filmtabletten
eine unverzigliche Kiinikeinweisung und die Einlei-
tung von MaBnahmen nach den allgemeinen Behand-
lungsgrundsétzen von Vergiftungsféllen erforderlich
(z.B. Auslésen von Erbrechen, Magenspuilung, Aktiv-
kohle, etc.). Die Behandiung von méglicherweise auf-
tretenden Vergiftungserscheinungen muss sich an
den Grundsétzen der modernen Intensivtherapie ori-
entieren und symptomatisch erfolgen.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen konnen bei der Einnah-
me von Alpha-Lipon STADA® 600 mg Filmtabletten
auftreten?

In Einzelfailen wurde Uber gastrointestinale Beschwer-
den wie Ubetkeit, Erbrechen, Magen-, Darmschmer-
zen und Durchfall berichtet.

In Einzelféllen kénnen allergische Reaktionen wie
Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria) und Juckreiz
auftreten.

Aufgrund einer verbesserten Glukoseverwertung kann
in Einzelfallen der Blutzuckerspiegel absinken. Dabei
wurden Hypoglykamie-artige Beschwerden mit Schwin-
del, Schwitzen, Kopfschmerzen und Sehstérungen be-
schrieben.

Gelborange S (E110) kann Uberempfindlichkeitsreak-
tionen hervorrufen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgefithrt sind,
teilen Sie diese bitte lhrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkun-
gen zu ergreifen?

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei
sich beobachten, sollen Alpha-Lipon STADA® 600 mg
Filmtabletten nicht nochmals eingenommen werden.
Benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er Uber den
Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weite-
re MaBnahmen entscheiden kann.

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

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des
Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der
Faltschachtel und der Durchdrlickpackung aufge-
druckt. Verwenden Sie das Arzneimittel nicht mehr
nach diesem Datum!

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
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