Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender

Unilipon® 600 mg

Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Thioctsaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme 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
oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

- 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. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn sich Ihre Beschwerden verschlim-
mern oder keine Besserung eintritt, missen
Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Unilipon und wofiir wird es ange-
wendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Unilipon beachten?

3. Wie ist Unilipon einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Unilipon aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1. Was ist Unilipon und woflr wird
es angewendet?

Thioctsaure, der Wirkstoff in Unilipon, ist eine
im kodrpereigenen Stoffwechsel gebildete
Substanz, die bestimmte Stoffwechselleis-
tungen des Koérpers beeinflusst.

Daruber hinaus besitzt Thioctsdure antioxida-
tive Eigenschaften, die die Nervenzelle vor
reaktiven Abbauprodukten schitzen.
Anwendungsgebiet

Unilipon wird angewendet bei Missempfin-
dungen bei diabetischer Nervenschadigung
(Polyneuropathie).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von Unilipon beachten?

Unilipon darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Thioctsaure oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Patienten mit einem gewissen HLA-(Huma-
nes Leukozytenantigen-System-)Genotyp
(welcher bei Patienten aus Japan und Korea
haufiger vorkommt, jedoch auch bei Kauka-
siern zu finden ist) sind bei einer Behandlung
mit Thioctsaure anfalliger flir das Auftreten
des Insulinautoimmunsyndroms (einer St6-
rung der blutzuckerregulierenden Hormone
mit starkem Absinken der Blutzuckerspiegel).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Unilipon einnehmen.

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnah-
men erforderlich.

Nach Anwendung von Unilipon kann ein ver-
anderter Geruch des Urins wahrgenommen
werden, der keine klinische Bedeutung hat.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche sind von der Be-
handlung mit Unilipon auszunehmen, da
keine ausreichenden Erfahrungen flr diese
Altersgruppe vorliegen.

Einnahme von Unilipon zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel angewendet ha-
ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden.

Es ist nicht auszuschlieBen, dass die gleich-
zeitige Anwendung von Unilipon zum Wir-

kungsverlust von Cisplatin (einem Krebsmit-
tel) fOhrt.

Thioctsaure, der Wirkstoff in Unilipon, geht
leicht chemische Verbindungen mit Metallen
ein (Metallchelator) und sollte daher aus
grundsatzlichen Uberlegungen nicht gleich-
zeitig mit Metallverbindungen (z. B. Eisen-
praparaten, Magnesiumpraparaten, Milch-
produkten aufgrund des Calciumgehaltes)
gegeben werden, da es zu Wirkverlusten
kommen kann. Bei Einnahme der gesamten
Tagesdosis von Unilipon 30 Minuten vor dem
Fruhstick kdnnen Eisen- und Magnesium-
praparate mittags oder abends eingenom-
men werden.

Die blutzuckersenkende Wirkung von Mitteln
gegen Zuckerkrankheit (Insulin bzw. andere
Mittel gegen Zuckerkrankheit, die eingenom-
men werden) kann verstérkt werden.

Daher ist insbesondere zu Beginn der Thera-
pie mit Unilipon eine engmaschige Blut-
zuckerkontrolle angezeigt. In Einzelfallen
kann es zur Vermeidung von Unterzucke-
rungserscheinungen erforderlich werden, die
Insulindosis bzw. die Dosis des Mittels gegen
Zuckerkrankheit gemaB den Anweisungen
des behandelnden Arztes zu reduzieren.

Einnahme von Unilipon zusammen mit
Alkohol

Der regelméaBige Genuss von Alkohol stellt ei-
nen bedeutenden Risikofaktor fur die Entste-
hung und das Fortschreiten von Krankheiten,
die mit Schadigungen der Nerven einherge-
hen, dar und kann dadurch auch den Erfolg
einer Behandlung mit Unilipon beeintréchti-
gen. Daher wird Patienten mit diabetischer
Nervenschadigung (Polyneuropathie) grund-
séatzlich empfohlen, den Genuss von Alkohol
weitestgehend zu vermeiden. Dies gilt auch
far therapiefreie Intervalle.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

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.
Schwangere und Stillende sollten sich einer
Behandlung mit Thioctsdure nur nach sorg-
faltiger Empfehlung und Uberwachung durch
den Arzt unterziehen, da bisher keine Erfah-
rungen mit dieser Patientengruppe vorliegen.
Spezielle Untersuchungen an Tieren haben
keine Anhaltspunkte flr Fertilitdtsstérungen
oder fruchtschadigende Wirkungen ergeben.

Schwangerschaft

Es entspricht den allgemeinen Grundsétzen
der Pharmakotherapie, wahrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit Arzneimittel nur nach
sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwé&gung anzu-
wenden.

Stillzeit

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Unilipon kann Einfluss auf die Verkehrstiich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen haben. Falls Nebenwirkungen wie
z. B. Schwindel oder andere zentralnervdse
Stérungen auftreten, sollten Tatigkeiten
unterlassen werden, die erhdhte Aufmerk-
samkeit erfordern — z. B. die Teilnahme am
StraBenverkehr und das Bedienen von
Maschinen bzw. geféhrlichen Werkzeugen.

Unilipon enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Unilipon erst nach Rick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Unilipon enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als

1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosiereinheit,
d. h., es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Unilipon einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes
oder Apothekers ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosis

Bei Missempfindungen einer diabetischen
Polyneuropathie betragt die tagliche Dosie-




rung 1 Filmtablette Unilipon (entsprechend
600 mg Thioctsédure), die als Einmaldosis
etwa 30 Minuten vor der ersten Mahlzeit ein-
genommen werden soll.

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

Art der Anwendung

Unilipon Filmtabletten sollen unzerkaut und
mit ausreichend Flissigkeit auf nichternen
Magen eingenommen werden. Die gleichzei-
tige Aufnahme von Nahrung kann den Uber-
gang von Thioctsaure in den Blutkreislauf
behindern. Daher ist es insbesondere bei
Patienten wichtig, die zuséatzlich eine verlan-
gerte Magenentleerungszeit aufweisen, dass
die Einnahme eine halbe Stunde vor der ers-
ten Mahlzeit erfolgt.

Dauer der Anwendung

Da es sich bei der diabetischen Nervenschéa-
digung um eine chronische Erkrankung han-
delt, kann es sein, dass Sie Unilipon dauer-
haft einnehmen missen.

Im Einzelfall entscheidet Ihr behandelnder
Arzt.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Unilipon
eingenommen haben, als Sie sollten

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

In Einzelfallen wurden bei Einnahme von
mehr als 10 g Thioctsaure, insbesondere bei
gleichzeitigem starkem Alkoholkonsum,
schwere, z. T. lebensbedrohliche Vergiftungs-
erscheinungen beobachtet (wie z. B. genera-
lisierte Krampfanfalle, Entgleisung des Saure-
Base-Haushalts mit Ubersauerung des Blu-
tes, schwere Stérungen der Blutgerinnung).

Deshalb ist bei Verdacht auf eine erhebliche
Uberdosierung bzw. versehentliche Ein-
nahme mit Unilipon (z. B. mehr als 10 Tablet-
ten bei Erwachsenen und mehr als 50 mg/kg
Kdrpergewicht bei Kindern) eine unverzigli-
che Klinikeinweisung und die Einleitung von
MaBnahmen nach den allgemeinen Behand-
lungsgrundséatzen von Vergiftungsféllen
erforderlich (z. B. Auslésen von Erbrechen,
Magenspulung, Aktivkohle, etc.). Die Be-
handlung von méglicherweise auftretenden
Vergiftungserscheinungen muss sich an den
Grundsétzen der modernen Intensivtherapie
orientieren und symptomatisch erfolgen.

Wenn Sie die Einnahme von Unilipon
vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Unilipon
abbrechen

Bitte brechen Sie die Behandlung mit Unili-
pon nicht ohne Ricksprache mit lhrem

Arzt ab. |hre Krankheit kdnnte sich dadurch
verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen)

- Schwindelgefuhl

- Ubelkeit

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Be-

handelten betreffen)

- allergische Reaktionen wie Hautausschlag,
Nesselsucht (Urtikaria) und Juckreiz

- Unterzuckerung (Hypoglykamie)

- Geschmacksstérungen

-Kopfschmerzen

- Schwitzen

- Sehstérungen

- Erbrechen, Magen-/Darmschmerzen und
Durchfall

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

- Stoérung der blutzuckerregulierenden Hor-
mone mit starkem Absinken der Blutzu-
ckerspiegel (Insulinautoimmunsyndrom).

Allgemeine Nebenwirkungen
Aufgrund einer verbesserten Glucoseverwer-
tung kann sehr selten der Blutzuckerspiegel

absinken. Dabei wurden Beschwerden wie
bei einer Unterzuckerung mit Schwindel,
Schwitzen, Kopfschmerzen und Sehstorun-
gen beschrieben.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwir-
kungen bei sich beobachten, soll Unilipon
nicht nochmals eingenommen werden.
Benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er Gber
den Schweregrad und gegebenenfalls erfor-
derliche weitere MaBnahmen entscheiden
kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion ist das Arzneimittel abzuset-
zen und sofort Kontakt mit einem Arzt aufzu-
nehmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur 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: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Unilipon aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Nicht Uber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Durchdrickpackung und dem Umkarton
nach ,verw. bis“ bzw. ,verwendbar bis*“ ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden.

Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Unilipon enthalt

- Der Wirkstoff ist: Thioctsaure.

- Die sonstigen Bestandsteile sind:
Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte
Stérke (Mais), mikrokristalline Cellulose,
hochdisperses Siliciumdioxid, Carboxy-
methylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],
Hypromellose, Talkum, Macrogol 6000,
Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172).

Wie Unilipon aussieht und Inhalt der

Packung

Unilipon 600 mg Filmtabletten sind ocker-

gelbe, oblonge Filmtabletten mit einseitiger

Bruchkerbe.

Unilipon 600 mg ist in Packungen mit
30 Filmtabletten, 60 Filmtabletten und
100 Filmtabletten erhéltlich.

Es werden moéglicherweise nicht alle
PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

Mitvertreiber

Kohler Pharma GmbH

Neue BergstraBe 3-7

64665 Alsbach

Tel.: 06257 506529-0

Fax: 06257 506529-20

E-Mail: mail@koehler-pharma.de
Zulassungsinhaber und Hersteller
biomo® pharma GmbH
Josef-Dietzgen-StraB3e 3

53773 Hennef

Tel.: 02242 8740-0

Fax: 02242 8740-499

E-Mail: biomo@biomopharma.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Februar 2021.



