GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR ANWENDER

ha-Lipon AiiSTO® 600 mg Infusionslésung

Zur Anwendung bei Erwachsenen

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

ARISTO

lesen.

tigen.

sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrie-
ben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bené-

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Alpha-Lipon Aristo® 600 mg In-
fusionslésung und woflr wird es ange-
wendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Alpha-Lipon Aristo® 600 mg Infusions-
|6sung beachten?

3. Wie ist Alpha-Lipon Aristo® 600 mg In-
fusionslésung anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Alpha-Lipon Aristo® 600 mg In-
fusionslésung aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

1. Was ist Alpha-Lipon Aristo® 600 mg In-
fusionslésung und wofiir wird es ange-
wendet?

Thioctsdure, der Wirkstoff in Alpha-Lipon

Aristo® 600 mg Infusionsldsung, ist eine bei

hoheren Lebewesen im kérpereigenen Stoff-

wechsel gebildete Substanz, die bestimmte

Stoffwechselleistungen des Korpers beein-

flusst. DarUber hinaus besitzt Thioctsaure die

Nervenzelle vor reaktiven Abbauprodukten

schitzende (antioxidative) Eigenschaften.

Alpha-Lipon Aristo® 600 mg Infusionslésung
wird angewendet zur Therapie von Miss-
empfindungen bei diabetischer Nervenscha-
digung (Polyneuropathie).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung
von Alpha-Lipon Aristo® 600 mg Infu-
sionslésung beachten?

Alpha-Lipon Aristo® 600 mg Infusionslé-

sung darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Thioctsaure oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmafBnahmen

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Alpha-Lipon Aristo® 600 mg Infu-
sionslésung ist erforderlich:

Im Zusammenhang mit der Anwendung von
Alpha-Lipon Aristo® 600 mg Infusionsldsung
als Infusionslésung wurden allergische Reak-
tionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen) bis
hin zum lebensbedrohlichen Schock (plétz-
liches Kreislaufversagen) beobachtet (siehe
Abschnitt 4. Nebenwirkungen).

Deswegen wird |hr behandelnder Arzt Sie
wahrend der Anwendung von Alpha-Lipon
Aristo® 600 mg Infusionslésung auf das Auf-
treten von Frihsymptomen (z. B. Juckreiz,
Ubelkeit, Unwohlsein, etc.) iberwachen.
Falls diese auftreten, ist die Therapie sofort
zu beenden; ggf. sind weitere Therapiemal3-
nahmen erforderlich.

Patienten mit einem gewissen HLA (Humanes
Leukozytenantigen-System)-Genotyp  (wel-
cher bei Patienten aus Japan und Korea hau-
figer vorkommt, jedoch auch bei Kaukasiern
zu finden ist) sind bei einer Behandlung mit
Thioctsdure anfélliger fur das Auftreten des
Insulinautoimmunsyndroms  (einer Stérung
der blutzuckerregulierenden Hormone mit
starkem Absinken der Blutzuckerspiegel).

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche sind von der Be-
handlung mit Alpha-Lipon Aristo® 600 mg In-
fusionslésung auszunehmen, da keine ausrei-
chenden Erfahrungen fiir diese Altersgruppe
vorliegen.

Spezielle Warnhinweise
Thioctsaure reagiert in vitro mit Metallionen-
Komplexen (z. B. mit Cisplatin).

Thioctsdure geht mit Zuckermolekdilen (z. B.
Lavuloseldsung) schwerlésliche Komplexver-
bindungen ein. Alpha-Lipon Aristo® 600 mg
Infusionslésung ist inkompatibel mit Gluko-
selésung, Ringer-Lésung sowie mit Lésun-
gen, von denen bekannt ist, dass sie mit SH-
Gruppen bzw. Disulfidbriicken reagieren.

Anwendung von Alpha-Lipon Aristo®
600 mg Infusionslésung zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/an-

gewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Es ist nicht auszuschlieBen, dass die gleich-
zeitige Anwendung von Alpha-Lipon Aristo®
600 mg Infusionslésung zum Wirkungsver-
lust von Cisplatin (einem Krebsmittel) fihrt.

Die blutzuckersenkende Wirkung von Mit-
teln gegen Zuckerkrankheit (Insulin bzw.
andere Mittel gegen Zuckerkrankheit, die
eingenommen werden) kann verstarkt wer-
den. Daher ist insbesondere zu Beginn der
Therapie mit Alpha-Lipon Aristo® 600 mg
Infusionslésung eine engmaschige Blutzu-
ckerkontrolle angezeigt. In Einzelféllen kann
es zur Vermeidung von Unterzuckerungser-
scheinungen erforderlich werden, die Insulin-
dosis bzw. die Dosis des Mittels gegen Zu-
ckerkrankheit gemaB den Anweisungen des
behandelnden Arztes zu reduzieren.

Anwendung von Alpha-Lipon Aristo®
600 mg Infusionslésung zusammen mit Al-
kohol

Der regelmaBige Genuss von Alkohol stellt
einen bedeutenden Risikofaktor fir die Ent-
stehung und das Fortschreiten von Krankhei-
ten, die mit Schadigungen der Nerven ein-
hergehen, dar und kann dadurch auch den
Erfolg einer Behandlung mit Alpha-Lipon
Aristo® 600 mg Infusionslésung beeintréach-
tigen. Daher wird Patienten mit diabetischer
Nervenschadigung (Polyneuropathie) grund-
satzlich empfohlen, den Genuss von Alkohol
weitestgehend zu vermeiden. Dies gilt auch
fur therapiefreie Intervalle.

Schwangerschaft, Stillzeit, Zeugungs- und
Gebarfahigkeit

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 Grundsét-
zen der Pharmakotherapie, wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit Arzneimittel
nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwa-
gung anzuwenden.

Schwangere und Stillende sollten sich ei-
ner Behandlung mit Thioctsdure nur nach
sorgféltiger Empfehlung und Uberwachung
durch den Arzt unterziehen, da bisher kei-
ne Erfahrungen mit dieser Patientengruppe
vorliegen.

Spezielle Untersuchungen an Tieren haben
keine Anhaltspunkte fur Fertilitatsstorungen
oder fruchtschddigende Wirkungen erge-
ben.

Uber einen méglichen Ubertritt von Thioct-
sdure in die Muttermilch ist nichts bekannt.

3. Wie ist Alpha-Lipon Aristo® 600 mg In-
fusionslésung anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer ge-

nau nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fra-

gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,

wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie und wann wird Alpha-Lipon Aristo®
600 mg Infusionslésung angewendet?
Alpha-Lipon Aristo® 600 mg Infusionslésung
wird als Venentropf angewendet.

Die intravendse Gabe soll langsam in einer
Mindestinfusionsdauer von 30 Minuten erfol-
gen (d. h. nicht schneller als 20 mg Thioct-
sdure, entsprechend 3,3 ml Infusionslésung
pro Minute).



Hinweis zur Infusionsanwendung:

Die Infusion erfolgt direkt aus der Flasche
unter Verwendung des beiliegenden Licht-
schutz-Aufhéngebeutels und eines Stan-
dardinfusionsbestecks.

Die Infusionslésung wird Uber einen Zeit-
raum von 2 — 4 Wochen in der Anfangsphase
der Behandlung angewendet.

Um die Behandlung weiterzufiihren, sollten
300 bis 600 mg Thioctsaure taglich in Kap-
sel-, Tabletten- oder Uberzogene Tabletten-
form eingenommen werden.

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

Die tagliche Dosierung bei stark ausgeprag-
ten Missempfindungen im Rahmen einer
schweren  diabetischen  Polyneuropathie
betragt 600 mg Thioctsaure (entsprechend
1 Injektionsflasche Alpha-Lipon Aristo®
600 mg Infusionslésung).

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Alpha-Lipon Aristo® 600 mg
Infusionslésung zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Alpha-Li-
pon Aristo® 600 mg Infusionslsung ange-
wendet haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung kénnen Ubelkeit, Erbre-
chen und Kopfschmerzen auftreten.

In Einzelféllen wurden bei Einnahme von
mehr als 10 g Thioctséure, insbesondere
bei gleichzeitigem starkem Alkoholkonsum,
schwere, z. T. lebensbedrohliche Vergif-
tungserscheinungen beobachtet (wie z. B.
generalisierte Krampfanfille, Entgleisung
des Saure-Base-Haushalts mit Laktatazidose,
schwere Stérungen der Blutgerinnung).
Deshalb ist bei Verdacht auf eine erhebli-
che Uberdosierung mit Alpha-Lipon Aristo®
600 mg Infusionslésung eine unverziigliche
Klinikeinweisung und die Einleitung von
MaBnahmen nach den allgemeinen Behand-
lungsgrundsatzen von Vergiftungsféllen er-
forderlich.

Wenn Sie die Anwendung von Alpha-Lipon
Aristo® 600 mg Infusionslésung vergessen
haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an,
wenn Sie die vorherige Anwendung verges-
sen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Mégliche Nebenwirkungen

Haufige Nebenwirkungen (bis zu 1 von 10
Behandelten):

Nach rascher intravenéser Injektion Kopf-
druck und Atembeklemmung, die spontan
abklingen.

Sehr seltene Nebenwirkungen (bis zu 1
von 10.000 Behandelten):

Reaktionen an der Injektionsstelle
Veranderung bzw. Stérung des Geschmacks-
empfindens, Krampfanfélle sowie Doppelt-
sehen

Hautblutungen (Purpura), Stérungen der
Blutplattchenfunktion und damit der Blutge-
rinnung (Thrombopathien)

Aufgrund einer verbesserten Glukosever-
wertung kann der Blutzuckerspiegel absin-
ken. Dabei wurden Beschwerden wie bei
einer Unterzuckerung mit Schwindel, Schwit-
zen, Kopfschmerzen und Sehstérungen be-
schrieben.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschiatzbar)
Stérung der blutzuckerregulierenden Hor-
mone mit starkem Absinken der Blutzucker-
spiegel (Insulinautoimmunsyndrom).

Einzelfille von Unterzuckerung sind infolge
eines durch Thioctsdure induzierten Insu-
linautoimmunsyndroms bekannt geworden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen
Allergische Reaktionen wie Hautausschlag,
Nesselsucht (Urtikaria), Ekzem und Juckreiz
sowie auch Uberempfindlichkeitsreaktionen
des ganzen Kérpers bis hin zum Schock kon-
nen auftreten.

GegenmaBnahmen
Sollten Sie die oben genannten Nebenwir-
kungen bei sich beobachten, soll Alpha-

Lipon Aristo® 600 mg Infusionslésung nicht
nochmals angewendet werden. Benach-
richtigen Sie lhren Arzt, damit er Uber den
Schweregrad und gegebenenfalls erforderli-
che weitere MaBBnahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberemp-
findlichkeitsreaktion ist das Arzneimittel ab-
zusetzen und sofort Kontakt mit einem Arzt
aufzunehmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie koénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fr Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, 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 Verfu-
gung gestellt werden.

5. Wie ist Alpha-Lipon Aristo® 600 mg In-

fusionslésung aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und dem Behaltnis nach
.Verwendbar bis:” angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Alpha-Lipon Aristo® 600 mg Infusionslésung
ist vor Licht geschiitzt und nicht Gber +25 °C
aufzubewahren.

Das Behaltnis in der Faltschachtel aufbewah-
ren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Wegen der Lichtempfindlichkeit von Thioct-
sdure sollten die Injektionsflaschen erst di-
rekt vor Anwendung aus der Faltschachtel
genommen werden! Danach ist sofort der
Lichtschutz-Aufhangebeutel Uber die Injek-
tionsflasche zu ziehen!

Nach Anbruch sofort verbrauchen.

Verwenden Sie Alpha-Lipon Aristo® 600 mg
Infusionslésung vor Ablauf des Verfalldatums
nicht mehr, wenn Anzeichen von Zersetzung
wie Veranderungen in der Farbe und Klarheit
der Losung auftreten.

Bei weiteren Fragen zur Haltbarkeit von Al-
pha-Lipon Aristo® 600 mg Infusionsldsung
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder
Apotheker oder an den pharmazeutischen
Unternehmer.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser. 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 Infor-
mationen

Was Alpha-Lipon Aristo® 600 mg Infu-

sionslésung enthilt

Der Wirkstoff ist: Thioctsaure, Ethan-1,2-

diamin-Salz (1:1), 100 ml Infusionslésung

enthalten 754,0 mg Thioctsaure, Ethan-1,2-

diamin-Salz (1:1) (entsprechend 600 mg

Thioctsaure).

Die sonstigen Bestandteile sind: Ethylen-
diamin, Natriumchlorid, Wasser fir Injek-
tionszwecke, Stickstoff, Argon

Wie Alpha-Lipon Aristo® 600 mg Infusions-
16sung aussieht und Inhalt der Packung
Alpha-Lipon Aristo® 600 mg Infusionslésung
ist eine Infusionslésung zur intravendsen An-
wendung.

Braune Injektionsflasche mit Gummistopfen
und Kombikappe, Lichtschutz-Aufhangebeu-
tel

Originalpackung zu 5 x 100 ml
Biindelpackung zu 2 x 5 x 100 ml
Originalpackung zu 10 x 100 m|

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unter-
nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Stra3e 8 — 10
13435 Berlin

Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

ARISTO

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Oktober 2015.

lhre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wiinschen Ihnen gute Besserung!
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