Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Alpha-Lipon Aristo 600 mg Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Thioctsdure (als Thioctsdure-Ethan-1,2-diamin-Salz (1:1))

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

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

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Alpha-Lipon Aristo und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Alpha-Lipon Aristo beachten?
3. Wie ist Alpha-Lipon Aristo anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Alpha-Lipon Aristo aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
. . . . Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
1. Was ist AIpha-Llpon Aristo und wofiir Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

wird es angewendet?

Thioctsaure, der Wirkstoff in Alpha-Lipon Aristo, ist eine
bei hdheren Lebewesen im kérpereigenen Stoffwechsel
gebildete Substanz, die bestimmte Stoffwechselleistun-
gen des Kdrpers beeinflusst. Darliber hinaus besitzt
Thioctsaure antioxidative Eigenschaften, welche die
Nervenzelle vor reaktiven Abbauprodukten schitzen.
Alpha-Lipon Aristo wird angewendet zur Therapie von
Missempfindungen bei diabetischer Nervenschadigung
(Polyneuropathie).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Alpha-Lipon Aristo beachten?

Alpha-Lipon Aristo darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Thioctsdure oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Sie Alpha-Lipon Aristo anwenden.

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Alpha-Lipon
als Injektions- oder Infusionslésung wurden allergische
Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen) bis hin zum
lebensbedrohlichen Schock (plétzliches Kreislaufversa-
gen) beobachtet (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwir-
kungen sind mdéglich?*).

Deswegen wird Ihr behandelnder Arzt Sie wahrend der
Anwendung von Alpha-Lipon Aristo auf das Auftreten von
Frihsymptomen (z.B. Juckreiz, Ubelkeit, Unwohlsein,
etc.) Uberwachen. Falls diese auftreten, ist die Therapie
sofort zu beenden; ggf. sind weitere Therapiemalnah-
men erforderlich.

Patienten mit einem gewissen HLA (Humanes Leukozy-
tenantigen-System)-Genotyp (welcher bei Patienten aus
Japan und Korea haufiger vorkommt, jedoch auch bei
Kaukasiern zu finden ist) sind bei einer Behandlung mit
Thioctsaure anfalliger fur das Auftreten des Insulinau-
toimmunsyndroms (einer Stérung der blutzuckerregulier-
enden Hormone mit starkem Absinken der Blutzucker-

spiegel).
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Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche sind von der Behandlung mit
Alpha-Lipon Aristo auszunehmen, da keine ausreichen-
den Erfahrungen fir diese Altersgruppe vorliegen.

Anwendung von Alpha-Lipon Aristo zusammen mit
anderen Arzneimitteln

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

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

Es ist nicht auszuschlief3en, dass die gleichzeitige
Anwendung von Alpha-Lipon Aristo zum Wirkungsverlust
von Cisplatin (einem Krebsmittel) fihrt.

Thioctsaure geht mit Zuckermolekilen (z.B. Lavulose-
I6sung) schwerldsliche Komplexverbindungen ein. Alpha-
Lipon Aristo ist inkompatibel mit Glukoselésung, Ringer-
Lésung sowie mit Ldsungen, von denen bekannt ist, dass
sie mit SH-Gruppen bzw. Disulfidbriicken reagieren.

Als Tragerlésung fur eine Infusionsanwendung von
Alpha-Lipon Aristo ist ausschlieRlich physiologische
Kochsalzlésung zu verwenden.

Die blutzuckersenkende Wirkung von Mitteln gegen
Zuckerkrankheit (Insulin bzw. andere Mittel gegen
Zuckerkrankheit, die eingenommen werden) kann
verstarkt werden. Daher ist insbesondere zu Beginn der
Therapie mit Alpha-Lipon Aristo eine engmaschige Blut-
zuckerkontrolle angezeigt. In Einzelféllen kann es zur
Vermeidung von Unterzuckerungserscheinungen erfor-
derlich werden, die Insulindosis bzw. die Dosis des Mittels
gegen Zuckerkrankheit gemaf den Anweisungen des
behandelnden Arztes zu reduzieren.

Anwendung von Alpha-Lipon Aristo zusammen mit
Alkohol

Der regelméaRige Genuss von Alkohol stellt einen bedeu-
tenden Risikofaktor fiir die Entstehung und das Fort-
schreiten von Krankheiten, die mit Schadigungen der
Nerven einhergehen, dar und kann dadurch auch den
Erfolg einer Behandlung mit Alpha-Lipon Aristo beein-
trachtigen. Daher wird Patienten mit diabetischer
Nervenschadigung (Polyneuropathie) grundséatzlich
empfohlen, den Genuss von Alkohol weitestgehend zu
vermeiden. Dies gilt auch fir 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 Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Es entspricht den allgemeinen Grundsétzen der Phar-
makotherapie, wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
Arzneimittel nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwa-
gung anzuwenden.

Schwangere und Stillende sollten sich einer Behandlung
mit Thioctsaure 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 Fertilitatsstéorungen oder fruchtschadi-
gende Wirkungen ergeben.

Uber einen méglichen Ubertritt von Thiocts&ure in die
Muttermilch ist nichts bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Alpha-Lipon Aristo hat keinen oder einen zu vernachlas-
sigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Alpha-Lipon Aristo anzuwen-
den?

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

Dosierung
Bei stark ausgepragten Missempfindungen einer diabeti-

schen Polyneuropathie betréagt die tagliche Dosierung
eine Ampulle Alpha-Lipon Aristo (entsprechend 600 mg
Thioctsaure) in 250 ml isotonischer Kochsalzlésung.
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Alpha-
Lipon Aristo zu stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung

Intravendse Anwendung

Alpha-Lipon Aristo wird mit physiologischer Kochsalzl6-
sung gemischt und als kurzdauernder Venentropf (Kurz-
infusion) angewendet (liber mindestens 30 Minuten).
Wegen der Lichtempfindlichkeit des Wirkstoffs soll die
Kurzinfusion erst kurz vor der Anwendung zubereitet
werden. Die Infusionslésung ist mit Alufolie bzw. mit
Lichtschutzbeutel gegen Licht zu schitzen. Die lichtge-
schitzte Infusionsldsung ist bis zu 6 Stunden haltbar.

Dauer der Behandlung

Das Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
wird Uber einen Zeitraum von 2—4 Wochen in der
Anfangsphase der Behandlung angewendet.

Um die Behandlung weiterzufiihren, sollten 300 bis
600 mg Thioctsdure taglich in Kapsel-, Tabletten- oder
Filmtablettenform eingenommen werden.
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Wenn Sie eine groBere Menge Alpha-Lipon Aristo
angewendet haben als Sie sollten

Bei Uberdosierung kénnen Ubelkeit, Erbrechen und
Kopfschmerzen auftreten.

In Einzelfallen wurden bei Einnahme von mehr als 10g
Thioctsaure, insbesondere bei gleichzeitigem starkem
Alkoholkonsum, schwere, z. T. lebensbedrohliche Vergif-
tungserscheinungen beobachtet (wie z. B. generalisierte
Krampfanfalle, Entgleisung des Saure-Base-Haushalts
mit Laktatazidose, schwere Stérungen der Blutgerin-
nung).

Deshalb ist bei Verdacht auf eine erhebliche Uberdosie-
rung mit Alpha-Lipon Aristo eine unverziigliche Klinikein-
weisung und die Einleitung von MalRnahmen nach den
allgemeinen Behandlungsgrundsatzen von Vergiftungs-
fallen erforderlich.

Wenn Sie die Anwendung von Alpha-Lipon Aristo
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
— Nach rascher intravendéser Injektion Kopfdruck und
Atembeklemmung, die spontan abklingen.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen

— Reaktionen an der Injektionsstelle

— Verdnderung bzw. Stérung des Geschmacksempfin-
dens

— Krampfanfalle

— Doppeltsehen

— Hautblutungen (Purpura), Stérungen der Blutplatt-
chenfunktion und damit der Blutgerinnung (Thrombo-
pathien)

Aufgrund einer verbesserten Glukoseverwertung kann
der Blutzuckerspiegel absinken. Dabei wurden
Beschwerden wie bei einer Unterzuckerung mit Schwin-
del, Schwitzen, Kopfschmerzen und Sehstérungen
beschrieben.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren

Daten nicht abschatzbar

— Stdérung der blutzuckerregulierenden Hormone mit
starkem Absinken der Blutzuckerspiegel (Insulinauto-
immunsyndrom).

Einzelfalle von Unterzuckerung sind infolge eines durch
Thioctsaure induzierten Insulinautoimmunsyndroms
bekannt geworden.

— Allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Nessel-
sucht (Urtikaria), Ekzem und Juckreiz sowie auch
Uberempfindlichkeitsreaktionen des ganzen Kérpers
bis hin zum Schock kénnen auftreten.

Gegenmalinahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, soll Alpha-Lipon Aristo nicht nochmals an-
gewendet werden. Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit
er Uber den Schweregrad und gegebenenfalls erforder-
liche weitere MalRnahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion ist das Arzneimittel abzusetzen und sofort
Kontakt 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 Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Alpha-Lipon Aristo aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und Ampulle nach ,verwendbar bis:*“ angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Gber 25°C lagern.

Ampulle im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schutzen.

Nach Rekonstitution unter Lichtschutz bis zu 6 Stunden
haltbar.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige
Zubereitung sofort verwendet werden. Wenn die
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gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird,
ist der Anwender fir die Dauer und die Bedingungen der
Aufbewahrung verantwortlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uiber das Abwasser (z.
B nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihrer 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.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Alpha-Lipon Aristo enthélt

Der Wirkstoff ist: Thioctsaure (als Thioctsaure-Ethan-1,2-
diamin-Salz (1:1))

Jede Ampulle mit 24 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung enthalt 600 mg Thioctsaure (als Thioct-
saure-Ethan-1,2-diamin-Salz (1:1)).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Wasser fur Injektionszwecke, Stickstoff, Argon

Wie Alpha-Lipon Aristo aussieht und Inhalt der
Packung

Alpha-Lipon Aristo ist eine klare, griinlich-gelb gefarbte
Lésung in einer braunen Glasampulle.
Originalpackung mit 5 Ampullen zu je 24 mi
Originalpackung mit 10 Ampullen zu je 24 ml
Originalpackung mit 20 Ampullen zu je 24 ml
Biindelpackung mit 2 x (5 Ampullen zu je 24 ml)
Bindelpackung mit 5 x (4 Ampullen zu je 24 ml)
Bindelpackung mit 2 x (10 Ampullen zu je 24 ml)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Stralle 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: + 49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Juli 2022,
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