Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben
Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Alpha-Liponsdure 600 mg

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals ein.

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

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. (Siehe Abschnitt 4)

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Alpha—Lipogamma® 600 mg Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Alpha—Lipogamma® 600 mg Filmtabletten beachten?
Wie sind Alpha—Lipogamma® 600 mg Filmtabletten anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie sind Alpha—Lipogamma® 600 mg Filmtabletten aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS SIND ALPHA-LIPOGAMMA® 600 MG FILMTABLETTEN UND WOFUR
WERDEN SIE ANGEWENDET?

Alpha-Liponsiure ist eine bei hoheren Lebewesen im korpereigenen Stoffwechsel gebildete
Substanz, die bestimmte Stoffwechselleistungen des Korpers beeinflusst. Dariiber hinaus besitzt
alpha-Liponsiure antioxidative Eigenschaften.

Anwendungsgebiete
Missempfindungen bei diabetischer Nervenschiddigung (Polyneuropathie).

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON ALPHA-LIPOGAMMA® 600 MG
FILMTABLETTEN BEACHTEN?

Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten diirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen alpha-Liponsédure oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Alpha-
Lipogamma® 600 mg Filmtabletten einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Alpha-Lipogamma 600 mg Filmtabletten ist
erforderlich

Patienten mit einem gewissen HLA (Humanes Leukozytenantigen-System)-Genotyp (welcher bei
Patienten aus Japan und Korea hiufiger vorkommt, jedoch auch bei Kaukasiern zu finden ist) sind bei




einer Behandlung mit alpha-Liponsaure anfilliger fiir das Auftreten des Insulinautoimmunsyndroms
(einer Storung der blutzuckerregulierenden Hormone mit starkem Absinken der Blutzuckerspiegel).

Kinder und Jugendliche
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sind von der Behandlung auszunehmen, da keine klinischen
Erfahrungen vorliegen.

Einnahme von Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Es ist nicht auszuschlieBen, dass die gleichzeitige Anwendung von Alpha-Lipogamma® 600 mg
Filmtabletten zum Wirkungsverlust von Cisplatin (einem Krebsmittel) fiihrt. Alpha-Liponséure ist ein
Metallchelator und sollte daher aus grundsitzlichen Uberlegungen nicht gleichzeitig mit
Metallverbindungen (z. B. Eisenpriparate, Magnesiumpriparate, Milchprodukte aufgrund des
Calciumgehaltes) gegeben werden, da es zu Wirkverlusten kommen kann.

Bei Einnahme der gesamten Tagesdosis von Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten 30 Minuten vor
dem Friihstiick, konnen Eisen- und Magnesiumpriparate mittags oder abends eingenommen werden.
Die blutzuckersenkende Wirkung von Insulin bzw. oralen Antidiabetika kann verstarkt werden.

Daher ist insbesondere im Anfangsstadium der Therapie mit Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten
eine engmaschige Blutzuckerkontrolle angezeigt. In Einzelfdllen kann es zur Vermeidung von
Unterzuckerungserscheinungen erforderlich werden, die Insulindosis bzw. die Dosis des oralen
Antidiabetikums gemif} den Anweisungen des behandelnden Arztes zu reduzieren.

Einnahme von Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getrinken und Alkohol

Der regelmifBige Genuss von Alkohol stellt einen bedeutenden Risikofaktor fiir die Entstehung und das
Fortschreiten (Progression) neuropathischer Krankheitsbilder dar und kann dadurch auch den Erfolg
einer Behandlung mit Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten beeintriichtigen. Daher wird Patienten
mit diabetischer Polyneuropathie grundsitzlich empfohlen, den Genuss von Alkohol weitestgehend zu
vermeiden. Dies gilt auch fiir 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 Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Es entspricht den allgemeinen Grundsitzen der Pharmakotherapie, wihrend der Schwangerschaft und
Stillzeit Arzneimittel nur nach sorgfiltiger Nutzen-Risiko-Abwigung anzuwenden.Schwangere und
Stillende sollten sich einer Behandlung mit alpha-Liponsdure 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 fiir Fertilitdtsstorungen
oder fruchtschidigende Wirkungen ergeben.

Stillzeit
Uber einen moglichen Ubertritt von alpha-Liponsiure in die Muttermilch ist nichts bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen



Es sind keine besonderen Vorsichtsmafnahmen erforderlich.

Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten enthalten Lactose

Bitte nehmen Sie Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten daher erst nach Riicksprache mit Threm
Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. WIE SIND ALPHA-LIPOGAMMA® 600 MG FILMTABLETTEN EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal getroffenen Absprache ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt
1 Filmtablette Alpha-Lipogamma® 600 mg tiglich (entsprechend 600 mg alpha-Liponsiure), die als
Einmaldosis etwa 30 Minuten vor der ersten Mahlzeit eingenommen werden soll.

Art der Anwendung

Zum EinnehmenAlpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten sollen unzerkaut und mit ausreichend
Fliissigkeit auf niichternen Magen etwa 30 Minuten vor der ersten Mahlzeit eingenommen werden. Die
gleichzeitige Aufnahme von Nahrung kann den Ubergang von alpha-Liponsiure in den Blutkreislauf
behindern. Daher ist es insbesondere bei Patienten wichtig, die zusitzlich eine verldngerte
Magenentleerungszeit aufweisen, dass die Einnahme eine halbe Stunde vor der Mahlzeit/dem Friihstiick
erfolgt.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen
zu schlucken.

Dauer der Anwendung

Da es sich bei der diabetischen Nervenschiddigung um eine chronische Erkrankung handelt, kann es
sein, dass Sie Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten dauerhaft einnehmen miissen. Im Einzelfall
entscheidet Thr behandelnder Arzt.

Wenn Sie eine groflere Menge von Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten eingenommen
haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung konnen Ubelkeit, Erbrechen und Kopfschmerzen auftreten.In Einzelfillen wurden
bei Einnahme von mehr als 10 g alpha-Liponsiure, insbesondere bei gleichzeitigem starken
Alkoholkonsum, schwere, z. T. lebensbedrohliche Vergiftungserscheinungen beobachtet (wie z. B.
generalisierte Krampfanfille, Entgleisung des Sdure-Base-Haushalts mit Laktatazidose, schwere
Storungen der Blutgerinnung). Deshalb ist bei Verdacht auf eine erhebliche Uberdosierung mit
Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten (z. B. mehr als 10 Filmtabletten zu 600 mg bei
Erwachsenen und mehr als 50 mg/kg Korpergewicht bei Kindern) eine unverziigliche
Klinikeinweisung und die Einleitung von Mallnahmen nach den allgemeinen
Behandlungsgrundsitzen von Vergiftungsfillen erforderlich (z. B. Auslésen von Erbrechen,
Magenspiilung, Aktivkohle, etc.). Die Behandlung von moglicherweise auftretenden
Vergiftungserscheinungen muss sich an den Grundsitzen der modernen Intensivtherapie orientieren
und symptomatisch erfolgen.

Wenn Sie die Einnahme von Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Setzen Sie die Behandlung wie in der Packungsbeilage empfohlen fort.



Wenn Sie die Einnahme von Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten abbrechen

Es sind keine besonderen Vorsichtsma3nahmen zu beachten.Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an IThren Arzt, Apotheke oder das medizinische
Fachpersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel konnen Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000 Behandelten):

Ubelkeit, Erbrechen, Magen-, Darmschmerzen und Durchfall.

Allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria) und Juckreiz. Verdnderung bzw.
Storung des Geschmacksempfindens. Aufgrund einer verbesserten Glukoseverwertung kann der
Blutzuckerspiegel absinken. Dabei wurden Beschwerden wie bei einer Unterzuckerung mit Schwindel,
Schwitzen, Kopfschmerzen und Sehstérungen beschrieben.

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):

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

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

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

5. WIE SIND ALPHA-LIPOGAMMA® 600 MG FILMTABLETTEN AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht iiber 25°C und vor Licht geschiitzt lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

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

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN



Was Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten enthalten
Der Wirkstoff ist alpha-Liponsaure.
1 Filmtablette enthidlt 600 mg alpha-Liponsdure

Die sonstigen Bestandteile sind:

Hypromellose, Croscarmellose-Natrium, Simeticon, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
Macrogol 6000, Talkum, Natriumdodecylsulfat, mikrokristalline Cellulose und hochdisperses
Siliciumdioxid.

Glutenfrei, enthilt Lactose.

Hinweis fiir Diabetiker:
1 Filmtablette enthilt weniger als 0,0041 BE.

Wie Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung
Gelbe Filmtabletten mit einer Bruchkerbe, beidseitig.
Der Inhalt der Packung ist 30 Filmtabletten, 60 Filmtabletten oder 100 Filmtabletten.

Moglicherweise sind nicht alle Packungsgroflen im Verkehr.

Pharmazeutischer Unternehmer
Inhaber der Zulassung

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Tel.: 07031/ 620 4-0

Fax: 07031/ 620 4-31

E-Mail: info@woerwagpharma.com

Mitvertrieb

AAA-Pharma GmbH

Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Tel.: 0800/00 04 433

Fax: 0800/00 04 434

E-Mail: info@aaa-pharma.de

Hersteller

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH
Gollstrasse 1

D-84529 Tittmoning

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2015

Zur Information unserer Patienten


mailto:info@woerwagpharma.com
mailto:info@aaa-pharma.de

Bei vielen Diabetikern konnen frither oder spdter nicht organisch bedingte Storungen des
Nervenstoffwechsels auftreten, die unangenehme Missempfindungen verschiedenster Art hervorrufen.
Typische Beschwerden sind Ameisenlaufen, Kribbeln, Pelzigkeitsgefiihl, Brennen der Fullsohlen,
unruhige Beine und Taubheitsgefiihle. Diese Storungen betreffen im allgemeinen die Beine am
starksten.

Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten konnen diesen genannten Missempfindungen
entgegenwirken. Sie enthalten als Wirkstoff Alpha-Liponsdure, eine korpereigene Substanz. Alpha-
Liponsdure ist Bestandteil wichtiger Enzymkomplexe, d.h. von Biokatalysatoren, die fiir einen
geordneten Energie-, insbesondere Zuckerstoffwechsel unentbehrlich sind.

Wenn sie mehr iiber Alpha-Liponsédure erfahren wollen, dann fordern Sie die Informationsbroschiire
,» Therapie mit Alpha-Liponsédure an.



Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben
Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Alpha-Liponsdure 600 mg

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals ein.

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

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. (Siehe Abschnitt 4)

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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1. WAS SIND ALPHA-LIPOGAMMA® 600 MG FILMTABLETTEN UND WOFUR
WERDEN SIE ANGEWENDET?

Alpha-Liponsiure ist eine bei hoheren Lebewesen im korpereigenen Stoffwechsel gebildete
Substanz, die bestimmte Stoffwechselleistungen des Korpers beeinflusst. Dariiber hinaus besitzt
alpha-Liponsiure antioxidative Eigenschaften.

Anwendungsgebiete
Missempfindungen bei diabetischer Nervenschiddigung (Polyneuropathie).

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON ALPHA-LIPOGAMMA® 600 MG
FILMTABLETTEN BEACHTEN?

Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten diirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen alpha-Liponsédure oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Alpha-
Lipogamma® 600 mg Filmtabletten einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Alpha-Lipogamma 600 mg Filmtabletten ist
erforderlich

Patienten mit einem gewissen HLA (Humanes Leukozytenantigen-System)-Genotyp (welcher bei
Patienten aus Japan und Korea hiufiger vorkommt, jedoch auch bei Kaukasiern zu finden ist) sind bei




einer Behandlung mit alpha-Liponsaure anfilliger fiir das Auftreten des Insulinautoimmunsyndroms
(einer Storung der blutzuckerregulierenden Hormone mit starkem Absinken der Blutzuckerspiegel).

Kinder und Jugendliche
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sind von der Behandlung auszunehmen, da keine klinischen
Erfahrungen vorliegen.

Einnahme von Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Es ist nicht auszuschlieBen, dass die gleichzeitige Anwendung von Alpha-Lipogamma® 600 mg
Filmtabletten zum Wirkungsverlust von Cisplatin (einem Krebsmittel) fiihrt. Alpha-Liponséure ist ein
Metallchelator und sollte daher aus grundsitzlichen Uberlegungen nicht gleichzeitig mit
Metallverbindungen (z. B. Eisenpriparate, Magnesiumpriparate, Milchprodukte aufgrund des
Calciumgehaltes) gegeben werden, da es zu Wirkverlusten kommen kann.

Bei Einnahme der gesamten Tagesdosis von Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten 30 Minuten vor
dem Friihstiick, konnen Eisen- und Magnesiumpriparate mittags oder abends eingenommen werden.
Die blutzuckersenkende Wirkung von Insulin bzw. oralen Antidiabetika kann verstarkt werden.

Daher ist insbesondere im Anfangsstadium der Therapie mit Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten
eine engmaschige Blutzuckerkontrolle angezeigt. In Einzelfdllen kann es zur Vermeidung von
Unterzuckerungserscheinungen erforderlich werden, die Insulindosis bzw. die Dosis des oralen
Antidiabetikums gemif} den Anweisungen des behandelnden Arztes zu reduzieren.

Einnahme von Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getrinken und Alkohol

Der regelmifBige Genuss von Alkohol stellt einen bedeutenden Risikofaktor fiir die Entstehung und das
Fortschreiten (Progression) neuropathischer Krankheitsbilder dar und kann dadurch auch den Erfolg
einer Behandlung mit Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten beeintriichtigen. Daher wird Patienten
mit diabetischer Polyneuropathie grundsitzlich empfohlen, den Genuss von Alkohol weitestgehend zu
vermeiden. Dies gilt auch fiir 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 Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Es entspricht den allgemeinen Grundsitzen der Pharmakotherapie, wihrend der Schwangerschaft und
Stillzeit Arzneimittel nur nach sorgfiltiger Nutzen-Risiko-Abwigung anzuwenden.Schwangere und
Stillende sollten sich einer Behandlung mit alpha-Liponsdure 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 fiir Fertilitdtsstorungen
oder fruchtschidigende Wirkungen ergeben.

Stillzeit
Uber einen moglichen Ubertritt von alpha-Liponsiure in die Muttermilch ist nichts bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen



Es sind keine besonderen Vorsichtsmafnahmen erforderlich.

Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten enthalten Lactose

Bitte nehmen Sie Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten daher erst nach Riicksprache mit Threm
Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. WIE SIND ALPHA-LIPOGAMMA® 600 MG FILMTABLETTEN EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal getroffenen Absprache ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt
1 Filmtablette Alpha-Lipogamma® 600 mg tiglich (entsprechend 600 mg alpha-Liponsiure), die als
Einmaldosis etwa 30 Minuten vor der ersten Mahlzeit eingenommen werden soll.

Art der Anwendung

Zum EinnehmenAlpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten sollen unzerkaut und mit ausreichend
Fliissigkeit auf niichternen Magen etwa 30 Minuten vor der ersten Mahlzeit eingenommen werden. Die
gleichzeitige Aufnahme von Nahrung kann den Ubergang von alpha-Liponsiure in den Blutkreislauf
behindern. Daher ist es insbesondere bei Patienten wichtig, die zusitzlich eine verldngerte
Magenentleerungszeit aufweisen, dass die Einnahme eine halbe Stunde vor der Mahlzeit/dem Friihstiick
erfolgt.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen
zu schlucken.

Dauer der Anwendung

Da es sich bei der diabetischen Nervenschiddigung um eine chronische Erkrankung handelt, kann es
sein, dass Sie Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten dauerhaft einnehmen miissen. Im Einzelfall
entscheidet Thr behandelnder Arzt.

Wenn Sie eine groflere Menge von Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten eingenommen
haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung konnen Ubelkeit, Erbrechen und Kopfschmerzen auftreten.In Einzelfillen wurden
bei Einnahme von mehr als 10 g alpha-Liponsiure, insbesondere bei gleichzeitigem starken
Alkoholkonsum, schwere, z. T. lebensbedrohliche Vergiftungserscheinungen beobachtet (wie z. B.
generalisierte Krampfanfille, Entgleisung des Sdure-Base-Haushalts mit Laktatazidose, schwere
Storungen der Blutgerinnung). Deshalb ist bei Verdacht auf eine erhebliche Uberdosierung mit
Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten (z. B. mehr als 10 Filmtabletten zu 600 mg bei
Erwachsenen und mehr als 50 mg/kg Korpergewicht bei Kindern) eine unverziigliche
Klinikeinweisung und die Einleitung von Mallnahmen nach den allgemeinen
Behandlungsgrundsitzen von Vergiftungsfillen erforderlich (z. B. Auslésen von Erbrechen,
Magenspiilung, Aktivkohle, etc.). Die Behandlung von moglicherweise auftretenden
Vergiftungserscheinungen muss sich an den Grundsitzen der modernen Intensivtherapie orientieren
und symptomatisch erfolgen.

Wenn Sie die Einnahme von Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Setzen Sie die Behandlung wie in der Packungsbeilage empfohlen fort.



Wenn Sie die Einnahme von Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten abbrechen

Es sind keine besonderen Vorsichtsma3nahmen zu beachten.Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an IThren Arzt, Apotheke oder das medizinische
Fachpersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel konnen Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000 Behandelten):

Ubelkeit, Erbrechen, Magen-, Darmschmerzen und Durchfall.

Allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria) und Juckreiz. Verdnderung bzw.
Storung des Geschmacksempfindens. Aufgrund einer verbesserten Glukoseverwertung kann der
Blutzuckerspiegel absinken. Dabei wurden Beschwerden wie bei einer Unterzuckerung mit Schwindel,
Schwitzen, Kopfschmerzen und Sehstérungen beschrieben.

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):

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

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

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

5. WIE SIND ALPHA-LIPOGAMMA® 600 MG FILMTABLETTEN AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht iiber 25°C und vor Licht geschiitzt lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

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

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN



Was Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten enthalten
Der Wirkstoff ist alpha-Liponsaure.
1 Filmtablette enthidlt 600 mg alpha-Liponsdure

Die sonstigen Bestandteile sind:

Hypromellose, Croscarmellose-Natrium, Simeticon, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
Macrogol 6000, Talkum, Natriumdodecylsulfat, mikrokristalline Cellulose und hochdisperses
Siliciumdioxid.

Glutenfrei, enthilt Lactose.

Hinweis fiir Diabetiker:
1 Filmtablette enthilt weniger als 0,0041 BE.

Wie Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung
Gelbe Filmtabletten mit einer Bruchkerbe, beidseitig.
Der Inhalt der Packung ist 30 Filmtabletten, 60 Filmtabletten oder 100 Filmtabletten.

Moglicherweise sind nicht alle Packungsgroflen im Verkehr.

Pharmazeutischer Unternehmer
Inhaber der Zulassung

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Tel.: 07031/ 620 4-0

Fax: 07031/ 620 4-31

E-Mail: info@woerwagpharma.com

Mitvertrieb

AAA-Pharma GmbH

Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Tel.: 0800/00 04 433

Fax: 0800/00 04 434

E-Mail: info@aaa-pharma.de

Hersteller

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH
Gollstrasse 1

D-84529 Tittmoning

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2015

Zur Information unserer Patienten


mailto:info@woerwagpharma.com
mailto:info@aaa-pharma.de

Bei vielen Diabetikern konnen frither oder spdter nicht organisch bedingte Storungen des
Nervenstoffwechsels auftreten, die unangenehme Missempfindungen verschiedenster Art hervorrufen.
Typische Beschwerden sind Ameisenlaufen, Kribbeln, Pelzigkeitsgefiihl, Brennen der Fullsohlen,
unruhige Beine und Taubheitsgefiihle. Diese Storungen betreffen im allgemeinen die Beine am
starksten.

Alpha-Lipogamma® 600 mg Filmtabletten konnen diesen genannten Missempfindungen
entgegenwirken. Sie enthalten als Wirkstoff Alpha-Liponsdure, eine korpereigene Substanz. Alpha-
Liponsdure ist Bestandteil wichtiger Enzymkomplexe, d.h. von Biokatalysatoren, die fiir einen
geordneten Energie-, insbesondere Zuckerstoffwechsel unentbehrlich sind.

Wenn sie mehr iiber Alpha-Liponsédure erfahren wollen, dann fordern Sie die Informationsbroschiire
,» Therapie mit Alpha-Liponsédure an.
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