
GEBRAUCHSINFORMATION: 
INFORMATION FÜR ANWENDER

Unilipon® 600 mg
Infusionslösungskonzentrat
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung

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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg fältig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arz-
neimittels beginnen, denn sie enthält wichtige
Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht

möchten Sie diese später nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere

Informationen oder einen Rat benötigen.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn sich während der Anwendung Ihr Krank-
heitsbild nicht verbessert oder Sie sich gar
schlechter fühlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Unilipon 600 mg Infusionslösungskonzen-

trat und wofür wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Unilipon

600 mg Infusionslösungskonzentrat beachten?
3. Wie ist Unilipon 600 mg Infusionslösungskonzen-

trat anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Unilipon 600 mg Infusionslösungskonzen-

trat aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Unilipon 600 mg Infusions -
lösungs konzentrat und wofür wird es
angewendet?

alpha-Liponsäure, der Wirkstoff in Unilipon 600 mg,
ist eine bei höheren Lebewesen im körpereigenen
Stoffwechsel gebildete Substanz, die bestimmte
Stoffwechselleistungen des Körpers beeinflusst. 
Darüber hinaus besitzt alpha-Liponsäure die Nerven-
zelle vor reaktiven Abbauprodukten schützende (anti-
oxidative) Eigenschaften.
Unilipon 600 mg wird angewendet bei:
- Missempfindungen bei diabetischer Nervenschädi-

gung (Polyneuropathie).
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung zur
intravenösen Anwendung nach Verdünnung.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Unilipon 600 mg Infusionslösungskon-
zentrat be achten?

Unilipon 600 mg darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen alpha-Liponsäure, Ethy-

lenbis(azan)-Salz oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 
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 Infusionslösung wurden
allergische Reaktionen (Überempfindlichkeitsreaktio-
nen bis hin zum lebensbedrohlichen Schock, plötz -
liches Kreislaufversagen) beobachtet (siehe Abschnitt
4 „Welche Nebenwirkungen sind möglich?“). 
Deswegen wird Ihr behandelnder Arzt Sie während
der Anwendung von Unilipon 600 mg auf das Auftre-
ten von Frühsymptomen (z. B. Juckreiz, Übelkeit,
Unwohlsein, etc.) überwachen. Falls diese auftreten,
ist die Therapie sofort zu beenden; ggf. sind weitere
Therapiemaßnahmen erforderlich.
Kinder und Jugendliche
Kinder und Jugendliche sind von der Behandlung mit
Unilipon 600 mg auszunehmen, da keine ausreichen-
den Erfahrungen für diese Altersgruppe vorliegen.

Anwendung von Unilipon 600 mg mit anderen 
Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kürzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder, beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden.
Es ist nicht auszuschließen, dass die gleichzeitige
Anwendung von Unilipon 600 mg zum Wirkungsver-
lust von Cisplatin (einem Krebsmittel) führt.
Die blutzuckersenkende Wirkung von Mitteln gegen
Zuckerkrankheit (Insulin bzw. andere Mittel gegen
Zuckerkrankheit, die eingenommen werden) kann 
verstärkt werden. Daher ist insbesondere zu Beginn
der Therapie mit Unilipon 600 mg eine engmaschige
Blutzuckerkontrolle angezeigt. In Einzelfällen kann es
zur Vermeidung von Unterzuckerungserscheinungen
erforderlich werden, die Insulindosis bzw. die Dosis
des Mittels gegen Zuckerkrankheit gemäß den An -
weisungen des behandelnden Arztes zu reduzieren.
Anwendung von Unilipon 600 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getränken und Alkohol
Der regelmäßige Genuss von Alkohol stellt einen
bedeutenden Risikofaktor für die Entstehung und das
Fortschreiten von Krankheiten, die mit Schädigungen
der Nerven einhergehen, dar und kann dadurch auch
den Erfolg einer Behandlung mit Unilipon 600 mg
beeinträchtigen. Daher wird Patienten mit diabeti-
scher Nervenschädigung (Polyneuropathie)
grundsätzlich empfohlen, den Genuss von Alkohol
weitestgehend zu vermeiden. Dies gilt auch für thera-
piefreie Intervalle.
Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebär-
fähigkeit
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 Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.
Es entspricht den allgemeinen Grundsätzen der Phar-
makotherapie, während der Schwangerschaft und
Stillzeit Arzneimittel nur nach sorgfältiger Nutzen-Risi-
ko-Abwägung anzuwenden.
Schwangere und Stillende sollten sich einer Behand-
lung mit alpha-Liponsäure nur nach sorgfältiger Emp-
fehlung und Überwachung durch den Arzt unterzie-
hen, da bisher keine Erfahrungen mit dieser Patien -
tengruppe vorliegen. Spezielle Untersuchungen an
Tieren haben keine Anhaltspunkte für Fertilitätsstö -
rungen oder fruchtschädigende Wirkungen ergeben.

Stillzeit
Über einen möglichen Übertritt von alpha-Liponsäure
in die Muttermilch ist nichts bekannt.  

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen
von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmaßnahmen 
er forderlich.

3. Wie ist Unilipon 600 mg Infusions -
lösungs konzentrat anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis beträgt:
Bei stark ausgeprägten Missempfindungen einer dia-
betischen Polyneuropathie beträgt die tägliche Dosie-
rung 1 Ampulle Unilipon 600 mg (entsprechend 600
mg alpha-Liponsäure).

Art der Anwendung
Die intravenöse Gabe soll, nachdem der Inhalt von
Unilipon 600 mg mit 250 ml Natriumchloridlösung
0,9% gemischt wurde, über mindestens 30 Minuten
als Kurzinfusion erfolgen.
Die Injektionslösung wird über 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 Infusionslösung ist mit Alufolie
gegen Licht zu schützen. Die lichtgeschützte Infusi-
onslösung ist ca. 6 Stunden haltbar.

Format: 148 mm x 297 mm, gefalzt auf 148 mm x 50 mm
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Um die Behandlung weiterzuführen, sollten 300 mg
bis 600 mg alpha-Liponsäure täglich in Kapsel-,
Tabletten- oder überzogene Tablettenform eingenom-
men werden.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Unilipon 600 mg zu stark oder zu schwach ist.
Wenn Sie eine größere Menge Unilipon 600 mg
angewendet haben, als Sie sollten
Bei Überdosierung können Übelkeit, Erbrechen und
Kopfschmerzen auftreten.
In Einzelfällen wurden bei Einnahme von mehr als 10
g alpha-Liponsäure, insbesondere bei gleichzeitigem
starkem Alkoholkonsum, schwere, z. T. lebensbe-
drohliche Vergiftungserscheinungen beobachtet (wie
z. B. generalisierte Krampfanfälle, Entgleisung des
Säure-Base-Haushalts mit Laktatazidose, schwere
Störungen der Blutgerinnung). 
Deshalb ist bei Verdacht auf eine erhebliche Über -
dosierung mit Unilipon 600 mg eine unverzügliche 
Klinikeinweisung und die Einleitung von Maßnahmen
nach den allgemeinen Behandlungsgrundsätzen von
Vergiftungsfällen 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 Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem 
auftreten müssen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden 
folgende Häufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr häufig: mehr als 1 Behandelter von 10 

Häufig: 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  Häufigkeit auf Grundlage der verfüg-
bekannt: baren Daten nicht abschätzbar

Mögliche Nebenwirkungen:
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort
Sehr selten: 
Reaktionen an der Injektionsstelle.
Überempfindlichkeitsreaktionen
Allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Nessel-
sucht (Urtikaria) und Juckreiz sowie auch Überemp-
findlichkeitsreaktionen des ganzen Körpers bis hin
zum Schock können auftreten.
Erkrankungen des Nervensystems
Sehr selten:
Veränderung bzw. Störung des Geschmacksempfin-
dens, Krampfanfälle sowie Doppeltsehen.
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten:
Hautblutungen (Purpura), Störungen der Blutplätt-
chenfunktion und damit der Blutgerinnung (Thrombo-
pathien). 
Allgemeine Nebenwirkungen
Häufig: 
Nach rascher intravenöser 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 Sehstörungen
beschrieben.
Gegenmaßnahmen
Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei
sich beobachten, soll Unilipon 600 mg nicht
nochmals eingenommen werden. Benachrichtigen 
Sie Ihren Arzt, damit er über den Schweregrad und
gegebenenfalls erforderliche weitere Maßnahmen ent -
schei den kann.
Bei den ersten Anzeichen einer Überempfindlichkeits-
reaktion ist das Arzneimittel abzusetzen und sofort
Kontakt mit einem Arzt aufzunehmen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei lage
angegeben sind. Sie können Nebenwirkungen auch
direkt über das
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn
Website: 
http.//www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen über die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt wer-
den.

5. Wie ist Unilipon 600 mg Infusions -
lösungs  konzentrat aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzu-
gänglich auf! 
Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Behältnis 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
schützen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Zubereitung
Die chemische und physikalische Stabilität der
gebrauchsfertigen Zubereitung wurde für 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 für die Dauer und
die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. 
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 enthält:
- Der Wirkstoff ist: alpha-Liponsäure,

Ethylenbis(azan)-Salz.
1 Ampulle zu 24 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslösung enthält 687,4 mg alpha-Liponsäure,
Ethylenbis(azan)-Salz (entsprechend 600 mg alpha-
Liponsäure).

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

Wie Unilipon 600 mg aussieht und Inhalt der
Packung:
Das Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung
ist eine klare grünlich-gelb gefärbte Lösung.
Unilipon 600 mg ist in den Packungen
5 x 1 Ampulle zu 24 ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslösung, 
10 x 1 Ampulle zu 24 ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslösung,
Bündelpackung 20 (2 x 10) x 1 Ampulle zu 24 ml
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung,
Bündelpackung 50 (5 x 10) x 1 Ampulle zu 24 ml
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung (Kli-
nikpackung),
Bündelpackung mit 100 (10 x 10) x 1 Ampulle zu 24
ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung
(Klinikpackung) erhältlich.

Es werden möglicherweise nicht alle Packungs-
größen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer 
Köhler Pharma GmbH
Neue Bergstraße 3-7, 64665 Alsbach
Telefon: 06257/506529-0
Fax: 06257/506529-20
E-Mail: info@koehler-pharma.de
Zulassungsinhaber und Hersteller
biomo® pharma GmbH
Josef-Dietzgen-Straße 3, 53773 Hennef

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt über arbeitet
im 6/2013. palde-b505kp-130605-01
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