Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Thiogamma® Turbo-Set

Wirkstoff: alpha-Liponsaure, Megluminsalz 1167,70 mg
(entsprechend 600 mg alpha -Liponsé&ure)

Injektionslosung

Fachpersonal.

Fall einen Arzt aufsuchen.

stehen. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittelist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg
zu erzielen, muss Thiogamma® Turbo-Set jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt, Apotheker oder das medizinische

Sollten sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintreten, miissen Sie auf jeden

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin dieser Packungsbeilage

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Thiogamma® Turbo-Set und wofiir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Thiogamma® Turbo-Set beachten?

3. Wie ist Thiogamma® Turbo-Set anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Thiogamma® Turbo-Set
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Ea

1. WAS IST THIOGAMMA® TURBO-SET UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Thiogamma® Turbo-Set ist ein Neuropathie-
praparat

Alpha-Liponsaure, der Wirkstoff in Thiogamma®
Turbo-Set, ist eine bei hoheren Lebewesen im
korpereigenen Stoffwechsel gebildete Substanz,
die bestimmte Stoffwechselleistungen des Kdrpers
beeinflusst. Dariiber hinaus besitzt alpha-Liponsaure
(antioxidative) Eigenschaften, die Nervenzellen vor
reaktiven Abbauprodukten schiitzen.

Anwendungsgebiet
Thiogamma® Turbo-Set wird angewendet bei Miss-

empfindungen bei diabetischer Nervenschadigung
(Polyneuropathie)

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON THIOGAMMA® TURBO-SET BEACHTEN?

Thiogamma® Turbo-Set darf nicht angewendet
werden,

wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegeniber
alpha-Liponsaure oder einem der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Thiogamma® Turbo-Set

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Thio-
gamma® Turbo-Set als Infusionslosung wurden
allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeits-
reaktionen) bis hin zum lebensbedrohlichen
Schock (plétzliches Kreislaufversagen) beobach-
tet (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?”).

Deswegen wird |hr behandelnder Arzt Sie wah-
rend der Anwendung von Thiogamma® Turbo-Set
auf das Auftreten von Frithsymptomen (z. B. Juck-
reiz, Ubelkeit, Unwohlsein, etc.) {iberwachen.
Falls diese auftreten, ist die Therapie sofort zu
beenden; ggf. sind weitere TherapiemaBnahmen
erforderlich.

In Einzelfallen wurde bei Patienten mit entgleister
Zuckerkrankheit oder schlecht einstellbarer
Zuckerkrankheit bei gleichzeitig schlechtem
Allgemeinzustand unter Anwendung von Thio-

gamma® Tu_.rbo-Set das Auftreten besonders
schwerer Uberempfindlichkeitsreaktionen be-
obachtet.

Patienten mit einem gewissen HLA (Humanes
Leukozytenantigen-System)-Genotyp (welcher bei
Patienten aus Japan und Korea haufiger vor-
kommt, jedoch auch bei Kaukasiern zu finden
ist) sind bei einer Behandlung mit alpha-Lipon-
saure anfalliger fir das Auftreten des Insulin-
autoimmunsyndroms (einer Storung der blut-
zuckerregulierenden Hormone mit starkem
Absinken der Blutzuckerspiegel).

Alpha-Liponsaure reagiertin vitro mit Metallionen-
Komplexen (z.B. mit Cisplatin). Alpha-Lipons&ure
geht mit Zuckermolekiilen (z.B. Lavuloseldsung)
schwerldsliche Komplexverbindungen ein. Thio-
gamma® Turbo-Set ist inkompatibel mit Glu-
koselosung, Ringer-Losung sowie mit Losungen,
von denen bekannt ist, dass sie mit SH-Gruppen
bzw. Disulfidbriicken reagieren.

Als Tragerlosung fir eine Infusionsanwendung von
Thiogamma® Turbo-Set ist ausschlieBlich physio-
logische Kochsalzlosung zu verwenden.

Kinder

Kinder und Jugendliche sind von der Behandlung
mit Thiogamma® Turbo-Set auszunehmen, da
keine klinischen Erfahrungen vorliegen.

Anwendung von Thiogamma® Turbo-Set mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewen-
det haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es ist nicht auszuschlief3en, dass die gleichzeitige
Anwendung von Thiogamma® Turbo-Set zum Wir-
kungsverlust von Cisplatin (einem Krebsmittel)
fuhrt.

Die blutzuckersenkende Wirkung von Mitteln
gegen Zuckerkrankheit (Insulin bzw. andere
Mittel gegen Zuckerkrankheit, die eingenommen
werden) kann verstarkt werden. Daher ist insbe-
sondere zu Beginn der Therapie mit Thiogamma®
Turbo-Set eine engmaschige Blutzuckerkontrolle
angezeigt. In Einzelfadllen kann es zur Vermeidung
von Unterzuckerungserscheinungen erforderlich
werden, die Insulindosis bzw. die Dosis des Mittels
gegen Zuckerkrankheit gemaf den Anweisungen
des behandelnden Arztes zu reduzieren.

Anwendung von Thiogamma® Turbo-Set zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Der regelmafBige Genuss von Alkohol stellt einen
bedeutenden Risikofaktor fiir die Entstehung und
das Fortschreiten von Krankheiten, die mit Schadi-
gungen der Nerven einhergehen, dar und kann
dadurch auch den Erfolg einer Behandlung mit
Thiogamma® Turbo-Set beeintrachtigen. Daher
wird Patienten mit diabetischer Nervenschadigung
(Polyneuropathie) grundsétzlich empfohlen, den
Genuss von Alkohol weitestgehend zu vermeiden.
Dies gilt auch fir therapiefreie Intervalle.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es entspricht den allgemeinen Grundsatzen der
Pharmakotherapie, wahrend der Schwangerschaft
und Stillzeit Arzneimittel nur nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abwagung anzuwenden.

Schwangere und Stillende sollten sich einer Be-
handlung mit alpha-Liponsdure nur nach sorg-
faltiger Empfehlung und Uberwachung durch den
Arzt unterziehen, da bisher keine Erfahrungen
mit dieser Patientengruppe vorliegen. Spezielle
Untersuchungen an Tieren haben keine Anhalts-
punkte fiir Fertilitatsstorungen oder fruchtscha-
digende Wirkungen ergeben.

Uber einen maglichen Ubertritt von alpha-Lipon-
saure in die Muttermilch ist nichts bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmafBnahmen
erforderlich.

3. WIEIST THIOGAMMA® TURBO-SET ANZU-
WENDEN?

Thiogamma® Turbo-Set ist immer genau nach
der Anweisung in dieser Packungsbeilage anzu-
wenden. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvor-
schriften, da Thiogamma® Turbo-Set sonst nicht
richtig wirken kann!

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis:

Bei stark ausgepragten Missempfinden einer dia-
betischen Polyneuropathie betrdgt die tdgliche
Dosierung bei Erwachsenen 600 mg alpha-Lipon-
saure (entsprechend 1 Injektionsflasche Thio-
gamma® Turbo-Set) in der Anfangsphase.

Die Injektionslosung wird lber einen Zeitraum von
2 - 4 Wochen in der Anfangsphase der Behandlung
angewendet.

Die intravendse Gabe soll langsam erfolgen,
indem der Inhalt iber mindestens 30 Minuten als
Kurzinfusion verabreicht wird. Die Infusion erfolgt
direkt aus der Flasche unter Verwendung eines
Standardinfusionsbesteckes und des beiliegenden
Lichtschutzaufhangebeutels.

Wegen der Lichtempfindlichkeit des Wirkstoffs
soll die Injektionsflasche erst kurz vor der An-
wendung aus der Faltschachtel entnommen
werden. Es ist sicherzustellen, dass die Mindest-
Infusionsdauer von 30 Minuten eingehalten wird.

Um die Behandlung weiterzufiihren, sollten 300 mg
bis 600 mg alpha-Liponsdure taglich in Kapsel-,
Tabletten- oder iberzogene Tablettenform ein-
genommen werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Thiogamma® Turbo-Set zu stark oder zu schwach ist.



Wenn Sie eine groBere Menge Thiogamma® Turbo-
Set angewendet haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung konnen Ubelkeit, Erbrechen
und Kopfschmerzen auftreten.

InEinzelfallenwurdenbeiEinnahmevonmehrals10g
alpha-Liponsdure, insbesondere bei gleichzeitigem
starkem Alkoholkonsum, schwere, z. T. lebens-
bedrohliche Vergiftungserscheinungen beobachtet
(wie z. B. generalisierte Krampfanfalle, Entgleis-
ung des Saure-Base-Haushalts mit Laktatazidose,
schwere Stérungen der Blutgerinnung).

Deshalb sind bei Verdacht auf eine erhebliche
Uberdosierung mit Thiogamma® Turbo-Set eine
unverzigliche Klinikeinweisung und die Ein-
leitung von MaBnahmen nach den allgemeinen
Behandlungsgrundsatzen von Vergiftungsfallen
erforderlich.

Wenn Sie die Anwendung von Thiogamma® Turbo-
Set vergessen haben

Es sollte nicht die doppelte Dosis angewendet
werden, wenn die vorherige Anwendung vergessen
wurde.

Wenn Sie die Anwendung von Thiogamma® Turbo-
Set abbrechen

Die Anwendung von Thiogamma® Turbo-Set sollte
nicht ohne Riicksprache mit dem Arzt abgebrochen
werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch Thiogamma®
Turbo-Set Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr
als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr
als 1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten:  weniger als 1 von 10 000
Behandelten, oder unbekannt

Madgliche Nebenwirkungen:

Reaktionen am Anwendungsort

Sehr selten:

Reaktionen an der Injektionsstelle Allergische
Reaktionen wie Hautausschlag, Nesselsucht (Urti-
karia) und Juckreiz sowie auch Uberempfind-
lichkeitsreaktionen des ganzen Koérpers bis hin
zum Schock kdnnen auftreten.

Nervensystem

Sehr selten:

Veranderung bzw. Storung des Geschmacks-
empfindens, Krampfanfdlle sowie Doppeltsehen

Blut und BlutgefafBe

Sehr selten:

Hautblutungen (Purpura), Stérungen der Blut-
plattchenfunktion und damit der Blutgerinnung
(Thrombopathien)

Kérper insgesamt:

Héufig:

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

Aufgrund einer verbesserten Glukoseverwertung
kann der Blutzuckerspiegel absinken. Dabei
wurden Beschwerden wie bei einer Unterzucker-
ung mit Schwindel, Schwitzen, Kopfschmerzen
und Sehstorungen beschrieben.

Héaufigkeit nicht bekannt:

Storung der blutzuckerregulierenden Hormone
mit starkem Absinken der Blutzuckerspiegel
(Insulinautoimmunsyndrom).

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen
bei sich beobachten, soll Thiogamma® Turbo-
Set nicht nochmals angewendet werden. Be-
nachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er Gber den
Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche
weitere MaBnahmen entscheiden kann.

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sichanlhrenArzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

WORWAG Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7, 71034 Boblingen

VNr. 19-1115-01/ 600245

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Ulber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. WIEIST THIOGAMMA® TURBO-SET
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Packung nach <Verwendbar bis> angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

¢ Da alpha-Liponsaure sehr stark lichtemp-
findlich ist, muss die Infusionslésung durch
die beiliegende Lichtschutzhille geschiitzt
werden!

* Wegen der Lichtempfindlichkeit von alpha-
Liponsaure sollten die Injektionsflaschen
erst direkt vor der Anwendung aus der Falt-
schachtel genommen werden! Danach ist
sofort der Lichtschutz-Aufhangebeutel iber
die Injektionsflasche zu ziehen!

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Thiogamma® Turbo-Set enthilt:

Der Wirkstoff ist:

1 Injektionsflasche zu 50 ml Injektionslosung
enthalt:

1167,70 mg alpha-Liponsdure, Megluminsalz,
entsprechend 600 mg alpha-Liponsaure

Die sonstigen Bestandteile sind:
Meglumin, Macrogol 300, Wasser fiir
Injektionszwecke

Wie Thiogamma® Turbo-Set aussieht und Inhalt
der Packung

Originalpackungen:

¢ 5 Injektionsflaschen mit 50 ml
Injektionslosung und 5 Lichtschutzbeutel,
5 Venenpunktionsbestecken und 5
Infusionsgeraten

e 1 mit 50 mlInjektionslosung und 1
Lichtschutzbeutel (Pur)

* 5 lInjektionsflaschen mit 50 ml Injektionsldsung
und 5 Lichtschutzbeutel (Pur)

* 10 Injektionsflaschen mit 50 ml
Injektionslosung und 10 Lichtschutzbeutel
(Pur)

Anstaltspackungen:

« 10, 50% 100% 200* 500* und 1000*
Injektionsflaschen zu je 50 ml Injektionslésung
mit entsprechender Anzahl Lichtschutzbeutel,
Venenpunktionsbestecke und Infusionsgerate
(*als Biindelpackungen).

* 10, 50% 100% 200* Injektionsflaschen zu je 50 ml
Injektionslosung mit entsprechender Anzahl
Lichtschutzbeutel (Pur) (*als Biindelpackungen).

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Worwag Pharma GmbH & Co. KG

Calwer Str. 7, 71034 Boblingen

Telefon: 07031/ 6204-0

Fax: 07031/ 6204-31

E-Mail: info@woerwagpharma.com

Hersteller

Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
Industriestrasse 3

D-34212 Melsungen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im November 2015.

Zur Information unserer Patienten

Bei vielen Diabetikern konnen friher oder
spater nicht organisch bedingte Storungen des
Nervenstoffwechsels auftreten, die unangenehme
MiBempfindungen verschiedenster Art hervorrufen.
Typische Beschwerden sind Ameisenlaufen, Krib-
beln, Pelzigkeitsgefiihl, Brennen der FuBsohlen,
unruhige Beine und Taubheitsgefiihle. Diese Sto-
rungen betreffen im allgemeinen die Beine am
starksten.

Thiogamma® Turbo-Set kann diesen genannten
Missempfindungen entgegenwirken. Es enthalt
als Wirkstoff alpha-Liponsaure, eine korper-
eigene Substanz. Alpha-Liponsdure ist Bestand-
teil wichtiger Enzymkomplexe, d. h. von Bio-
katalysatoren, die fiir einen geordneten Energie-,
insbesondere Zuckerstoffwechsel unentbehrlich
sind.

Wenn Sie mehr iiber alpha-Liponsdure erfahren
wollen,dannfordernSiedielnformationsbroschiire
.Therapie mit a-Liponsaure” an.

PHARMA

148 x 420 mm / 8pt/ PC 6140/ LC





