GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR ANWENDER

Unilipon® 600 mg

Infusionslésungskonzentrat

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Zur Anwendung bei Erwachsenen
alpha-Liponsaure, Ethylenbis(azan)-Salz

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arz-
neimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in

dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bend&tigen.

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

- Wenn sich wahrend der Anwendung |hr Krank-
heitsbild nicht verbessert oder Sie sich gar
schlechter flihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Unilipon 600 mg Infusionslésungskonzen-
trat und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Unilipon
600 mg Infusionsldsungskonzentrat beachten?

3. Wie ist Unilipon 600 mg Infusionslésungskonzen-
trat anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Unilipon 600 mg Infusionslésungskonzen-
trat aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Unilipon 600 mg Infusions-
I6sungskonzentrat und wofiir wird es
angewendet?

alpha-Liponséure, der Wirkstoff in Unilipon 600 mg,

ist eine bei hdheren Lebewesen im kdrpereigenen

Stoffwechsel gebildete Substanz, die bestimmte

Stoffwechselleistungen des Korpers beeinflusst.

Darliber hinaus besitzt alpha-Liponséure die Nerven-

zelle vor reaktiven Abbauprodukten schiitzende (anti-

oxidative) Eigenschaften.

Unilipon 600 mg wird angewendet bei:

- Missempfindungen bei diabetischer Nervenschadi-
gung (Polyneuropathie).

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung zur

intravendsen Anwendung nach Verdlinnung.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Unilipon 600 mg Infusionslésungskon-
zentrat beachten?

Unilipon 600 mg darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen alpha-Liponsaure, Ethy-
lenbis(azan)-Salz oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Unilipon 600 mg anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

Unilipon 600 mg ist erforderlich

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Unilipon

600 mg als Injektions- oder Infusionslésung wurden

allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktio-

nen bis hin zum lebensbedrohlichen Schock, plétz-
liches Kreislaufversagen) beobachtet (siehe Abschnitt

4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

Deswegen wird lhr behandelnder Arzt Sie wahrend

der Anwendung von Unilipon 600 mg auf das Auftre-

ten von Frithsymptomen (z. B. Juckreiz, Ubelkeit,

Unwohlsein, etc.) Uberwachen. Falls diese auftreten,

ist die Therapie sofort zu beenden; ggf. sind weitere

TherapiemaBnahmen erforderlich.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche sind von der Behandlung mit

Unilipon 600 mg auszunehmen, da keine ausreichen-

den Erfahrungen fir diese Altersgruppe vorliegen.

Anwendung von Unilipon 600 mg mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder, beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden.

Es ist nicht auszuschlieBen, dass die gleichzeitige
Anwendung von Unilipon 600 mg zum Wirkungsver-
lust von Cisplatin (einem Krebsmittel) fuhrt.

Die blutzuckersenkende Wirkung von Mitteln gegen
Zuckerkrankheit (Insulin bzw. andere Mittel gegen
Zuckerkrankheit, die eingenommen werden) kann
verstérkt werden. Daher ist insbesondere zu Beginn
der Therapie mit Unilipon 600 mg eine engmaschige
Blutzuckerkontrolle angezeigt. In Einzelféllen kann es
zur Vermeidung von Unterzuckerungserscheinungen
erforderlich werden, die Insulindosis bzw. die Dosis
des Mittels gegen Zuckerkrankheit gemaB den An-
weisungen des behandelnden Arztes zu reduzieren.
Anwendung von Unilipon 600 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Der regelméBige Genuss von Alkohol stellt einen
bedeutenden Risikofaktor firr die Entstehung und das
Fortschreiten von Krankheiten, die mit Schadigungen
der Nerven einhergehen, dar und kann dadurch auch
den Erfolg einer Behandlung mit Unilipon 600 mg
beeintrachtigen. Daher wird Patienten mit diabeti-
scher Nervenschadigung (Polyneuropathie)
grundsétzlich empfohlen, den Genuss von Alkohol
weitestgehend zu vermeiden. Dies gilt auch fiir thera-
piefreie Intervalle.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebér-
fahigkeit

Schwangerschaft

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 lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Es entspricht den allgemeinen Grundsétzen der Phar-
makotherapie, wéhrend der Schwangerschaft und
Stillzeit Arzneimittel nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risi-
ko-Abwé&gung anzuwenden.

Schwangere und Stillende sollten sich einer Behand-
lung mit alpha-Liponsaure 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 flr Fertilitdtssto-
rungen oder fruchtschadigende Wirkungen ergeben.

§tillzeit )
Uber einen moglichen Ubertritt von alpha-Liponséure
in die Muttermilch ist nichts bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

3. Wie ist Unilipon 600 mg Infusions-
I6sungskonzentrat anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache an. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Bei stark ausgepragten Missempfindungen einer dia-
betischen Polyneuropathie betragt die tégliche Dosie-
rung 1 Ampulle Unilipon 600 mg (entsprechend 600
mg alpha-Liponséaure).

Art der Anwendung

Die intravendse Gabe soll, nachdem der Inhalt von
Unilipon 600 mg mit 250 ml Natriumchloridldsung
0,9% gemischt wurde, Uiber mindestens 30 Minuten
als Kurzinfusion erfolgen.

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

Unilipon 600 mg wird in eine Vene gespritzt oder als
Venentropf angewendet.

Wegen der Lichtempfindlichkeit des Wirkstoffs soll
die Kurzinfusion erst kurz vor der Anwendung zube-
reitet werden. Die Infusionslésung ist mit Alufolie
gegen Licht zu schitzen. Die lichtgeschutzte Infusi-
onsloésung ist ca. 6 Stunden haltbar.



Um die Behandlung weiterzufuhren, sollten 300 mg
bis 600 mg alpha-Liponsaure taglich in Kapsel-,
Tabletten- oder liberzogene Tablettenform eingenom-
men werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Unilipon 600 mg zu stark oder zu schwach ist.
Wenn Sie eine groBere Menge Unilipon 600 mg
angewendet haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung kénnen Ubelkeit, Erbrechen und
Kopfschmerzen auftreten.

In Einzelfallen wurden bei Einnahme von mehr als 10
g alpha-Liponséure, insbesondere bei gleichzeitigem
starkem Alkoholkonsum, schwere, z. T. lebensbe-
drohliche Vergiftungserscheinungen beobachtet (wie
z. B. generalisierte Krampfanfalle, Entgleisung des
Séure-Base-Haushalts mit Laktatazidose, schwere
Stérungen der Blutgerinnung).

Deshalb ist bei Verdacht auf eine erhebliche Uber-
dosierung mit Unilipon 600 mg eine unverzugliche
Klinikeinweisung und die Einleitung von MaBnahmen
nach den allgemeinen Behandlungsgrundsétzen von
Vergiftungsféllen erforderlich.

Wenn Sie die Anwendung von Unilipon 600 mg
vergessen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses

Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht Haufigkeit auf Grundlage der verfliig-
bekannt: baren Daten nicht abschétzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort

Sehr selten:

Reaktionen an der Injektionsstelle.

Uberempfindlichkeitsreaktionen
Allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Nessel-

sucht (Urtikaria) und Juckreiz sowie auch Uberemp-
findlichkeitsreaktionen des ganzen Kérpers bis hin
zum Schock kénnen auftreten.

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr selten:

Verénderung bzw. Stérung des Geschmacksempfin-
dens, Krampfanfélle sowie Doppeltsehen.
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten:

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

Allgemeine Nebenwirkungen

Haufig:

Nach rascher intravendser Injektion Kopfdruck und
Atembeklemmung, die spontan abklingen.

Sehr selten:

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

GegenmaBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei
sich beobachten, soll Unilipon 600 mg nicht
nochmals eingenommen werden. Benachrichtigen
Sie lhren Arzt, damit er Uber den Schweregrad und
gegebenenfalls erforderliche weitere MaBnahmen ent-
scheiden 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 fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt Uber das

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website:

http.//www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt wer-
den.

5. Wie ist Unilipon 600 mg Infusions-
I6sungskonzentrat aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzu-
génglich auf!

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Behaltnis und dem Umkarton nach {Verwendbar bis}
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Zubereitung

Die chemische und physikalische Stabilitat der
gebrauchsfertigen Zubereitung wurde fiir 6 Stunden
bei 25 °C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht
sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort ver-
wendet werden.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort
verwendet wird, ist der Anwender fir die Dauer und
die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Unilipon 600 mg enthélt:

- Der Wirkstoff ist: alpha-Liponséaure,
Ethylenbis(azan)-Salz.
1 Ampulle zu 24 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung enthalt 687,4 mg alpha-Liponsaure,
Ethylenbis(azan)-Salz (entsprechend 600 mg alpha-
Liponséure).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Ethylendiamin,
Wasser flr Injektionszwecke, Stickstoff.

Wie Unilipon 600 mg aussieht und Inhalt der
Packung:

Das Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
ist eine klare griinlich-gelb geféarbte Lésung.

Unilipon 600 mg ist in den Packungen

5 x 1 Ampulle zu 24 ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung,

10 x 1 Ampulle zu 24 ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung,

Biindelpackung 20 (2 x 10) x 1 Ampulle zu 24 ml
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung,
Biindelpackung 50 (5 x 10) x 1 Ampulle zu 24 ml
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung (Kli-
nikpackung),

Biindelpackung mit 100 (10 x 10) x 1 Ampulle zu 24
ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
(Klinikpackung) erhaltlich.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.
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