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Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Thioctséure
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beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

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

¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Ne-
benwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Alpha Lipon Aristo® und wofir wird es an-
gewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Alpha Lipon
Aristo® beachten?

3. Wie ist Alpha Lipon Aristo® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Alpha Lipon Aristo® aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Alpha Lipon Aristo® und wofiir wird es an-
gewendet?

Thioctsdure, der Wirkstoff in Alpha Lipon Aristo®, ist
eine bei hoheren Lebewesen im kérpereigenen Stoff-
wechsel gebildete Substanz, die bestimmte Stoffwech-
selleistungen des Kérpers beeinflusst. Dartiber hinaus
besitzt Thioctsdure antioxidative Eigenschaften, welche
die Nervenzelle vor reaktiven Abbauprodukten schiit-
zen.

Alpha Lipon Aristo® wird angewendet zur Behandlung
von Missempfindungen bei diabetischer Nervenschadi-
gung (Polyneuropathie).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Alpha Lipon
Aristo® beachten?

Alpha Lipon Aristo® darf nicht eingenommen wer-

den,

- wenn Sie allergisch gegen Thioctséure oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Alpha Lipon Aristo® einnehmen.

Patienten mit einem gewissen HLA (Humanes Leuko-
zytenantigen-System)-Genotyp (welcher bei Patienten
aus Japan und Korea haufiger vorkommt, jedoch auch
bei Kaukasiern zu finden ist) sind bei einer Behandlung
mit Thioctsdure anfélliger fur das Auftreten des Insu-
linautoimmunsyndroms (einer Stérung der blutzucker-
regulierenden Hormone mit starkem Absinken der Blut-
zuckerspiegel).

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche sind von der Behandlung mit
Alpha Lipon Aristo® auszunehmen, da keine ausrei-
chenden Erfahrungen fiir diese Altersgruppe vorliegen.

Einnahme von Alpha Lipon Aristo® zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor
kurzem angewendete Arzneimittel gelten kénnen.

Es ist nicht auszuschlieBen, dass die gleichzeitige An-
wendung von Alpha Lipon Aristo® zum Wirkungsverlust
von Cisplatin (einem Krebsmittel) fuhrt.

Thioctsdure, der Wirkstoff in Alpha Lipon Aristo®, geht
leicht chemische Verbindungen mit Metallen ein (Metall-
chelator) und sollte daher aus grundsitzlichen Uberle-
gungen nicht gleichzeitig mit Metallverbindungen (z. B.
Eisenpréparate, Magnesiumpréparate, Milchprodukte
aufgrund des Calciumgehaltes) gegeben werden, da es
zu Wirkverlusten kommen kann. Bei Einnahme der ge-
samten Tagesdosis von Alpha Lipon Aristo® 30 Minuten

vor dem Frihstlck kénnen Eisen- und Magnesiumpra-
parate mittags oder abends eingenommen werden.

Die blutzuckersenkende Wirkung von Mitteln gegen
Zuckerkrankheit (Insulin bzw. andere Mittel gegen Zu-
ckerkrankheit, die eingenommen werden) kann ver-
stérkt werden. Daher ist insbesondere zu Beginn der
Therapie mit Alpha Lipon Aristo® eine engmaschige
Blutzuckerkontrolle angezeigt. In Einzelféllen kann es
zur Vermeidung von Unterzuckerungserscheinungen
erforderlich werden, die Insulindosis bzw. die Dosis des
Mittels gegen Zuckerkrankheit gem&B den Anweisun-
gen des behandelnden Arztes zu reduzieren.

Einnahme von Alpha Lipon Aristo® zusammen mit
Alkohol

Der regelméaBige Genuss von Alkohol stellt einen be-
deutenden Risikofaktor fur die Entstehung und das
Fortschreiten von Krankheiten, die mit Schadigungen
der Nerven einhergehen, dar und kann dadurch auch
den Erfolg einer Behandlung mit Alpha Lipon Aristo®
beeintréchtigen. Daher wird Patienten mit diabetischer
Nervenschadigung (Polyneuropathie) grundsatzlich
empfohlen, den Genuss von Alkohol weitestgehend zu
vermeiden. Dies gilt auch fur therapiefreie Intervalle.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es entspricht den allgemeinen Grundsatzen der Phar-
makotherapie, wahrend der Schwangerschaft und Still-
zeit Arzneimittel nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-
Abwagung anzuwenden.

Schwangere und Stillende sollten sich einer Behandlung
mit Thioctsdure nur nach sorgféltiger Empfehlung und
Uberwachung durch den Arzt unterziehen, da bisher
keine Erfahrungen mit dieser Patientengruppe vorlie-
gen. Spezielle Untersuchungen an Tieren haben keine
Anhaltspunkte fir Fertilitdtsstérungen oder fruchtscha-
digende Wirkungen ergeben.

Uber einen méglichen Ubertritt von Thioctséure in die
Muttermilch ist nichts bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Alpha Lipon Aristo® hat keinen Einfluss auf die Ver-
kehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Alpha Lipon Aristo® enthilt Lactose

Jede Filmtablette enthalt 274,55 mg Lactose (Lactose-
Monohydrat).

Bitte nehmen Sie Alpha Lipon Aristo® erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

Alpha Lipon Aristo® enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthéalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu , natriumfrei”.



3. Wie ist Alpha Lipon Aristo® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Soweit nicht anders verordnet, betrdgt die Tagesdo-
sis 1 Filmtablette Alpha Lipon Aristo® (entsprechend
600 mg Thioctsaure), die als Einmaldosis etwa 30 Minu-
ten vor der ersten Mahlzeit eingenommen werden soll.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tablette bitte unzerkaut und mit aus-
reichend Flissigkeit (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser)
auf nlichternen Magen ein. Die gleichzeitige Aufnahme
von Nahrung kann den Ubergang von Thioctsaure in
den Blutkreislauf behindern. Daher ist es insbesonde-
re bei Patienten wichtig, die zusé&tzlich eine verlangerte
Magenentleerungszeit aufweisen, dass die Einnahme
eine halbe Stunde vor der Mahlzeit/dem Frihstick er-
folgt.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn
Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlu-
cken.

Dauer der Anwendung

Da es sich bei der diabetischen Nervenschadigung um
eine chronische Erkrankung handelt, kann es sein, dass
Sie Alpha Lipon Aristo® dauerhaft einnehmen mussen.
Im Einzelfall entscheidet lhr behandelnder Arzt.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Alpha Lipon
Aristo® eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung kénnen Ubelkeit, Erbrechen und
Kopfschmerzen auftreten.

In Einzelfallen wurden bei Einnahme von mehr als 10 g
Thioctséure, insbesondere bei gleichzeitigem starkem
Alkoholkonsum, schwere, z. T. lebensbedrohliche Ver-
giftungserscheinungen beobachtet (wie z. B. gene-
ralisierte Krampfanfalle, Entgleisung des Saure-Base-
Haushalts mit Laktatazidose, schwere Stérungen der
Blutgerinnung).

Deshalb ist bei Verdacht auf eine erhebliche Uberdo-
sierung bzw. versehentliche Einnahme von Alpha Lipon
Aristo® (z. B. mehr als 10 Tabletten zu 600 mg bei Er-
wachsenen und mehr als 50 mg/kg Kérpergewicht bei
Kindern) eine unverziigliche Klinikeinweisung und die
Einleitung von MaBnahmen nach den allgemeinen Be-
handlungsgrundsatzen von Vergiftungsféllen erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von Alpha Lipon Aristo® ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

treffen

- Ubelkeit, Erbrechen, Magen-, Darmschmerzen und
Durchfall

- allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Nessel-
sucht (Urtikaria) und Juckreiz

- Veranderung bzw. Stérung des Geschmacksempfin-
dens

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligba-

ren Daten nicht abschatzbar

- Stérung der blutzuckerregulierenden Hormone mit
starkem Absinken der Blutzuckerspiegel (Insulinau-
toimmunsyndrom).

Aufgrund einer verbesserten Glukoseverwertung kann
der Blutzuckerspiegel absinken. Dabei wurden Be-
schwerden wie bei einer Unterzuckerung mit Schwin-
del, Schwitzen, Kopfschmerzen und Sehstérungen be-
schrieben.
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GegenmalBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei
sich beobachten, soll Alpha Lipon Aristo® nicht nochmals
eingenommen werden. Benachrichtigen Sie lhren Arzt,
damit er Uber den Schweregrad und gegebenenfalls er-
forderliche weitere MaBBnahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsre-
aktion ist das Arzneimittel abzusetzen und sofort Kon-
takt mit einem Arzt aufzunehmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. In-
dem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Alpha Lipon Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und Blisterpackung nach ,verwendbar bis:”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B
nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 25 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Alpha Lipon Aristo® enthélt
Der Wirkstoff ist: Thioctsaure
Jede Filmtablette enthalt 600 mg Thioctsaure.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern

Lactose-Monohydrat, Povidon K 25, mikrokristalline
Cellulose, Cellulosepulver, hochdisperses Siliciumdi-
oxid, gefélltes Siliciumdioxid, Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

Filmbeschichtung
Hypromellose, Macrogol 6000, Talkum, Titandioxid

(E 171), Chinolingelb-Aluminiumsalz (E 104)

Wie Alpha Lipon Aristo® aussieht und Inhalt der Packung
Alpha Lipon Aristo® sind gelbe, oblong geformte Film-
tabletten mit einer Bruchkerbe in
Durchdriickpackungen aus Kunststoff- und Aluminium-
folie in einer Faltschachtel.

Alpha Lipon Aristo® ist in Packungen mit 30, 60 oder
100 Filmtabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.
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