Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Thiogamma®© 600 oral
Wirkstoff: alpha-Liponséaure 600 mg
Filmtablette

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss

Thiogamma® 600 oral jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

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

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

» Wenn sich Ihre Symptome verschlechtern oder keine Besserung eintritt, sollten Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

*  Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Thiogamma® 600 oral und wofiir wird es
angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Thiogamma®
600 oral beachten?

Wie ist Thiogamma® 600 oral einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Thiogamma® 600 oral aufzubewahren?
Weitere Informationen
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WAS IST THIOGAMMA® 600 ORAL UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

ey

Alpha-Liponsaure, der Wirkstoff in Thiogamma® 600 oral, ist
eine bei hoheren Lebewesen im korpereigenen Stoffwechsel
gebildete Substanz, die bestimmte Stoffwechselleistungen des
Korpers beeinflusst. Dariiber hinaus besitzt alpha-Liponsaure
die Nervenzelle vor reaktiven Abbauprodukten schiitzende
(antioxidative) Eigenschaften.

Anwendungsgebiet
Missempfindungen bei diabetischer Nervenschadigung (Poly-
neuropathie).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
THIOGAMMA® 600 ORAL BEACHTEN?

Thiogamma® 600 oral darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff
(alpha-Liponséure) oder einen der sonstigen Bestandteile von
Thiogamma® 600 oral sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Thiogamma® 600
oral ist erforderlich
PatientenmiteinemgewissenHLA(HumanesLeukozytenantigen-
System)-Genotyp (welcher bei Patienten aus Japan und Korea
haufiger vorkommt, jedoch auch bei Kaukasiern zu finden ist)
sind bei einer Behandlung mit alpha-Liponséure anfélliger fiir
das Auftreten des Insulinautoimmunsyndroms (einer Stérung
der blutzuckerregulierenden Hormone mit starkem Absinken
der Blutzuckerspiegel).

Bei Einnahme von Thiogamma® 600 oral mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Es ist nicht auszuschlieBen, dass die gleichzeitige Anwendung
von Thiogamma® 600 oral zum Wirkungsverlust von Cisplatin
(einem Krebsmittel) fiihrt.

Alpha-Liponséure, der Wirkstoff in Thiogamma® 600 oral,
geht leicht chemische Verbindungen mit Metallen ein (Metall-
chelator) und sollte daher aus grundsatzlichen Uberlegungen
nicht gleichzeitig mit Metallverbindungen (z.B. Eisenpraparate,
Magnesiumpraparate, Milchprodukte aufgrund des Calcium-
gehaltes) gegeben werden, da es zu Wirkverlusten kommen
kann. Bei Einnahme der gesamten Tagesdosis von Thiogamma®
600 oral 30 Minuten vor dem Friihstiick kdnnen Eisen- und
Magnesiumpréparate mittags oder abends eingenommen werden.

Die blutzuckersenkende Wirkung von Mitteln gegen Zucker-
krankheit (Insulin bzw. andere Mittel gegen Zuckerkrankheit,
die eingenommen werden) kann verstarkt werden. Daher ist
insbesondere zu Beginn der Therapie mit Thiogamma® 600
oral eine engmaschige Blutzuckerkontrolle angezeigt.

In Einzelfdllen kann es zur Vermeidung von Unterzuckerungs-
erscheinungen erforderlich werden, die Insulindosis bzw. die
Dosis des Mittels gegen Zuckerkrankheit gemaB den An-
weisungen des behandelnden Arztes zu reduzieren.

Bei Einnahme von Thiogamma® 600 oral zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrdnken

Der regelméaBige GenuB von Alkohol stellt einen bedeu-
tenden Risikofaktor fiir die Entstehung und das Fortschreiten
(Progression) neuropathischer Krankheitsbilder dar und kann
dadurch auch den Erfolg einer Behandlung mit Thiogamma®
600 oral beeintrachtigen. Daher wird Patienten mit diabetischer
Polyneuropathie grundsatzlich empfohlen, den GenuB von Alko-
hol weitestgehend zu vermeiden. Dies gilt auch fiir therapiefreie
Intervalle.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es entspricht den allgemeinen Grundsdtzen der Pharmako-
therapie, wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit Arzneimittel
nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwégung 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 Fer-
tilitatsstorungen oder fruchtschadigende Wirkungen ergeben.

Was miissen Sie in der Stillzeit beachten?
Uber einen moglichen Ubertritt von alpha-Liponsdure in die
Muttermilch ist nichts bekannt.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Kinder und Jugendliche sind von der Behandlung mit
Thiogamma® 600 oral auszunehmen, da keine ausreichenden
Erfahrungen fiir diese Altersgruppe vorliegen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Thiogamma® 600 oral

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie
Thiogamma® 600 oral daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertréaglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST THIOGAMMA® 600 ORAL EINZUNEHMEN?

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt
Thiogamma® 600 oral nicht anders verordnet hat. Bitte halten
Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Thiogamma® 600
oral sonst nicht richtig wirken kann!

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Soweit nicht anders verordnet, betragt die Tagesdosis 1 Film-
tablette Thiogamma® 600 oral (entsprechend 600 mg alpha-
Liponséure), die als Einmaldosis etwa 30 Minuten vor der
ersten Mahizeit eingenommen werden soll.

Thiogamma® 600 oral Filmtabletten sollen unzerkaut und mit
ausreichend Flussigkeit auf niichternen Magen eingenommen
werden. Die gleichzeitige Aufnahme von Nahrung kann den
Ubergang von alpha-Liponsaure in den Blutkreislauf behindern.
Daher ist es insbesondere bei Patienten wichtig, die zusétzlich
eine verldngerte Magenentleerungszeit aufweisen, dass die
Einnahme eine halbe Stunde vor der Mahizeit/dem Friihstiick
erfolgt.



Dauer der Anwendung

Da es sich bei der diabetischen Nervenschadigung um eine
chronische Erkrankung handelt, kann es sein, dass Sie
Thiogamma® 600 oral dauerhaft einnehmen miissen.

Im Einzelfall entscheidet Ihr behandelnder Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge Thiogamma® 600 oral
eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung konnen Ubelkeit, Erbrechen und Kopf-
schmerzen auftreten. In Einzelfdllen wurden bei Einnahme
von mehr als 10 g alpha-Liponsdure, insbesondere bei
gleichzeitigem  starkem  Alkoholkonsum, schwere, z.T.
lebensbedrohliche Vergiftungserscheinungen beobachtet (wie
z.B. generalisierte Krampfanfélle, Entgleisung des Séure-
Base-Haushalts mit Laktatazidose, schwere Stérungen der
Blutgerinnung).

Deshalb ist bei Verdacht auf eine erhebliche Uberdosierung
mit Thiogamma® 600 oral (z.B. mehr als 10 Tabletten zu
600 mg bei Erwachsenen und mehr als 50 mg/kg Korper-
gewicht bei Kindern) eine unverziigliche Klinikeinweisung
und die Einleitung von MaBnahmen nach den allgemeinen
Behandlungsgrundsétzen von Vergiftungsféllen erforderlich
(z.B. Auslosen von Erbrechen, Magenspiilung, Aktivkohle, etc.).
Die Behandlung von méglicherweise auftretenden Vergiftungs-
erscheinungen muss sich an den Grundsatzen der modernen
Intensivtherapie orientieren und symptomatisch erfolgen.

Wenn Sie die Einnahme von Thiogamma® 600 oral
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Thiogamma® 600 oral
abbrechen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen zu beachten.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Thiogamma® 600 oral Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten

Héufig: 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,
einschlieBlich Einzelfélle

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie
achten sollten und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:
Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen
betroffen sind, nehmen sie Thiogamma® 600 oral nicht weiter
ein und suchen Sie Ihren Arzt mdglichst umgehend auf.

Magen-Darmtrakt
Sehr selten: Ubelkeit, Erbrechen, Magen-, Darmschmerzen und
Durchfall.

Uberempfindlichkeitsreaktionen
Sehr selten: Allergische Reaktionen wie Hautausschlag,
Nesselsucht (Urtikaria) und Juckreiz.

Nervensystem
Sehr selten: Verdnderung bzw. Storung des Geschmacks-
empfindens.

Korper insgesamt:

Sehr selten: Aufgrund einer verbesserten Glukoseverwertung
kann der Blutzuckerspiegel absinken. Dabei wurden
Beschwerden wie bei einer Unterzuckerung mit Schwindel,
Schwitzen, Kopfschmerzen und Sehstorungen beschrieben.
Haufigkeit nicht bekannt: Storung der blutzuckerregulierenden
Hormone mit starkem Absinken der Blutzuckerspiegel (Insulin-
autoimmunsyndrom).
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BeidenerstenAnzeicheneinerUberempfindlichkeitsreaktion
ist das Arzneimittel abzusetzen und sofort Kontakt mit
einem Arzt aufzunehmen!

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,D-53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de

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

5. WIE IST THIOGAMMA® 600 ORAL AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der Faltschachtel und
der Blisterpackung aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung
nicht mehr nach diesem Datum. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 25°C und vor Licht geschiitzt lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Thiogamma® 600 oral enthalt
Der Wirkstoff ist alpha-Liponsdure.
Eine Filmtablette enthélt 600 mg alpha-Liponsaure.

Die sonstigen Bestandteile sind:

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

Glutenfrei, enthalt Lactose.

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

Wie Thiogamma® 600 oral aussieht und Inhalt der Packung
Gelbe Filmtabletten mit einer Bruchkerbe, beidseitig.
30 Filmtabletten , 60 Filmtabletten und 100 Filmtabletten .

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Worwag Pharma GmbH & Co. KG

Calwer Str. 7, 71034 Boblingen

Tel.: 07031/6204-0, Fax: 07031/6204-31

E-Mail: info@woerwagpharma.com

Hersteller
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr.1, D-29439 Liichow

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH
Gollstrasse 1, D-84529 Tittmoning

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
November 2015.

Zur Information unserer Patienten

Bei vielen Diabetikern kénnen friiher oder spéter nicht organisch
bedingte Stérungen des Nervenstoffwechsels auftreten,
die unangenehme Missempfindungen verschiedenster Art
hervorrufen. Typische Beschwerden sind Ameisenlaufen,
Kribbeln, Pelzigkeitsgefiihl, Brennen der FuBsohlen, unruhige
Beine und Taubheitsgefiihle. Diese Storungen betreffen im
allgemeinen die Beine am stérksten.

Thiogamma® 600 oral kann diesen genannten
Missempfindungen entgegenwirken. Es enthalt 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 (iber alpha-Liponsaure erfahren wollen,
dann fordern Sie die Informationsbroschiire AW
»Therapie mit alpha-Liponsaure“ an. $° 40
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