Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Thioctacid 600 mg — Injektionsflaschen

Wirkstoff: Alpha-Liponsdure (Thioctsdure)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Thioctacid 600 mg-Injektionsflaschen und wofiir werden sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Thioctacid 600 mg-Injektionsflaschen beachten?
Wie sind Thioctacid 600 mg-Injektionsflaschen anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Thioctacid 600 mg-Injektionsflaschen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SN RAE PN

1. Was sind Thioctacid 600 mg-Injektionsflaschen und wofiir werden sie angewendet?

Thioctacid 600 mg-Injektionsflaschen sind ein Arzneimittel zur unterstiitzenden Behandlung bei einer
durch Diabetes mellitus (,,Zuckerkrankheit®) ausgeldsten Nervenschadigung der Beine und Arme
(diabetische Polyneuropathie).

2. Was sollten sie vor der Anwendung von Thioctacid 600 mg-Injektionsflaschen beachten?

Thioctacid 600 mg-Injektionsflaschen diirfen nicht angewendet werden,

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

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Thioctacid 600 mg-Injektionslésung bei Ihnen angewendet
wird. Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht selber anwenden!

Thioctacid 600 mg-Losung darf nicht in den Muskel oder unter die Haut verabreicht werden, es muss
Ihnen von Threm Arzt in die Vene gespritzt werden.

Wihrend der Behandlung mit Thioctacid 600 mg-Losung sollte kein Alkohol getrunken werden (siehe
" Anwendung von Thioctacid 600 mg-Injektionsflaschen mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und
Alkohol").

Nach Anwendung von Thioctacid 600 mg-Losung kann ein verdnderter Geruch des Urins
wahrgenommen werden, der jedoch unbedenklich ist.

Erste Anzeichen von Nebenwirkungen oder moglichen Frithsymptomen einer allergischen Reaktion
(z.B. Juckreiz, Ubelkeit, Unwohlsein, etc.) sind unverziiglich dem Arzt zu melden.



Wihrend der Behandlung mit Alpha-Liponsdure wurden Fille eines Insulinautoimmunsyndroms
(einer Storung der blutzuckerregulierenden Hormone mit starkem Absinken der Blutzuckerspiegel)
berichtet. 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 Thioctsdure anfilliger fiir das Auftreten des
Insulinautoimmunsyndroms.

Anwendung von Thioctacid 600 mg-Injektionsflaschen zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunechmen/anzuwenden.

Es ist nicht auszuschlieBen, dass die gleichzeitige Anwendung von Thioctacid 600 mg-
Injektionsflaschen zum Wirkungsverlust von Cisplatin (einem Krebsarzneimittel) fiihrt.

Falls Sie Insulin bzw. orale blutzuckersenkende Arzneimittel anwenden, kann die Wirkung durch
Thioctacid 600 mg-Injektionsflaschen verstarkt werden. Daher ist insbesondere im Anfangsstadium
der Therapie mit Thioctacid 600 mg-Injektionsflaschen eine genaue Blutzuckerkontrolle
durchzufihren. In Einzelfdllen kann es auch erforderlich sein, die Insulindosis bzw. die Dosis der
oralen blutzuckersenkenden Arzneimittel zu reduzieren. Sprechen Sie bitte diesbeziiglich unbedingt
mit [hrem Arzt.

Anwendung von Thioctacid 600 mg-Injektionsflaschen zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getriinken und Alkohol

Wiéhrend der Behandlung mit Thioctacid 600 mg-Lsung sollte kein Alkohol getrunken werden, da
der regelméBige Genuss von Alkohol die Krankheit (diabetische Polyneuropathie) fortschreiten lasst
und dadurch auch den Erfolg einer Behandlung mit Thioctacid beeintrachtigt.

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 Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Wiéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit sind Arzneimittel nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-
Abwiégung anzuwenden.

Schwangere und Stillende sollten sich einer Behandlung mit Alpha-Liponsdure nur unter strikter
Anweisung durch den Arzt unterziehen.

Uber einen mdglichen Ubertritt von Alpha-Liponsiure in die Muttermilch ist nichts bekannt.
Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Thioctacid 600 mg -Losung kann Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen haben. Falls Nebenwirkungen wie z.B. Schwindel oder andere
zentralnervdse Storungen auftreten, sollten Tétigkeiten unterlassen werden, die erhohte
Aufmerksamkeit erfordern - z.B. die Teilnahme am StraBenverkehr und das Bedienen von Maschinen
bzw. gefdhrlichen Werkzeugen.

Thioctacid 600 mg-Injektionsflaschen enthalten Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 51,14 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz)
pro Dosis. Dies entspricht 2,56 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.



3. Wie sind Thioctacid 600 mg-Injektionsflaschen anzuwenden?
Die Injektionslésung wird Thnen vom Arzt in die Vene gespritzt (intravenése Anwendung).
Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die iibliche Dosis:

Bei schwerer diabetischer Polyneuropathie erhalten Erwachsene 1 Injektionsflasche Thioctacid 600
mg-Lésung pro Tag (entsprechend 600 mg Alpha-Liponsdure/Tag)

Thioctacid 600 mg-Lésung wird nicht empfohlen fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
aufgrund des Fehlens von Daten zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Thioctacid 600 mg-Losung zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Thioctacid 600 mg-Injektionsflaschen bekommen haben, als
Sie sollten

Mogliche Uberdosierungssymptome kénnen sein:
Ubelkeit, Erbrechen und Kopfschmerzen.

Falls Sie meinen, zu viel des Arzneimittels bekommen zu haben, und Thr Arzt nicht erreichbar ist,
suchen Sie bitte ein Krankenhaus auf und zeigen Sie den Arzten diesen Beipackzettel.

Fiir den Arzt: Zu Symptomen und Therapie bei Uberdosierung finden Sie Hinweise am Ende dieser
Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Anwendung von Thioctacid 600 mg-Injektionsflaschen vergessen haben

Falls Sie den Termin der Gabe iibersehen haben sollten, suchen Sie bitte bei néchster Gelegenheit
Ihren Arzt auf.

Wenn Sie die Anwendung von Thioctacid 600 mg-Injektionsflaschen abbrechen
Wenn Sie dieses Arzneimittel absetzen wollen, fragen Sie bitte [hren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar

Erkrankungen des Nicht Storung der blutzuckerregulierenden Hormone mit
Immunsystems bekannt starkem Absinken der Blutzuckerspiegel
(Insulinautoimmunsyndrom)

Hiufig Ubelkeit, Erbrechen




Erkrankungen des Magen- | Sehr selten | Bauchschmerzen, Durchfall
Darm-Traktes

Leber- und Sehr selten | Erhohte Leberenzymwerte

Gallenerkrankungen

Erkrankungen des Haufig Schwindel

Nervensystems Sehr selten | Gleichgewichtsstdrungen, Angstlichkeit, Erregung,
Schlafstérungen, Kopfschmerzen, Sehstérungen,
Geschmacksstérungen

Erkrankungen der Haut und | Sehr selten | Allergische Reaktionen wie z.B. Nesselsucht,

des Unterhautzellgewebes Juckreiz, Ro6tung und Ausschlige

Allgemeine Erkrankungen Sehr selten | Hitzewallungen, Schwitzen; aufgrund einer
und Beschwerden am verbesserten Zuckerverwertung kann in
Verabreichungsort Einzelfillen der Blutzuckerspiegel absinken.
Gelegentlich treten nach rascher intravendser
Injektion Kopfdruck und Atembeklemmung
auf, die sofort wieder abklingen.

In Allergische Reaktionen lokal an der
Einzelfillen | Injektionsstelle mit Juckreiz und Rétung, als
auch den ganzen Korper betreffend bis zum
Schock, konnen auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

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

5. Wie sind Thioctacid 600 mg-Injektionsflaschen aufzubewahren?

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

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

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Das Arzneimittel darf nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht
mehr gegeben werden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.



Nur zur Einmalentnahme, Restmengen sind zu verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 Informationen

Was Thioctacid 600 mg-Injektionsflaschen enthalten

Der Wirkstoff ist: Alpha-Liponséure

1 Injektionsflasche mit 50 ml Injektionslosung enthilt: Alpha-Liponsdure, Trometamolsalz 952,3 mg
(entspr. 600 mg Alpha-Liponsédure (Thioctsdure))

Die sonstigen Bestandteile sind:
Trometamol, Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Thioctacid 600 mg-Injektionsflaschen aussehen und Inhalt der Packung

Klare, gelbliche Injektionslosung (pH 8,1 — 8,6)
Osmolalitét: 410 bis 420 mOsm/kg

Braunglasdurchstechflasche (hydrolytische Klasse I1) mit Brombutylkautschukstopfen und
Aluminiumkappe zu je 50 ml.

Es gibt Packungen mit 1 oder mit 10 Injektionsflasche/n.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmgzeutischer Unternehmer:
Mylan Osterreich GmbH, 1110 Wien

Hersteller:
Meda Pharma GmbH & Co.KG, Bad Homburg, Deutschland

oder
Viatris Santé, 1 rue de Turin, 69007 Lyon, Frankreich
Z.Nr.: 1-23435

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2022.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Symptome einer Uberdosierung

Bei der intravendsen Anwendung von Thioctacid 600 mg-Lésung wurde bislang nicht iiber
Vergiftungserscheinungen durch beabsichtigte oder versehentliche Uberdosierung berichtet.

Das klinische Vergiftungsbild kann sich zunédchst in psychomotorischer Unruhe oder
Bewusstseinstriibung duflern und geht im weiteren Verlauf typischerweise mit generalisierten
Krampfanfillen und der Ausbildung einer Laktatazidose (Ubersiduerung des Blutes) einher.



Des Weiteren wurden Hypoglykdmie, Schock, Rhabdomyolyse, Himolyse, disseminierte intravasale
Gerinnung (DIC), Knochenmarksdepression und Multiorganversagen als Intoxikationsfolgen hoher
Alpha-Liponsédure-Dosen beschrieben.

Therapiemafinahmen bei Intoxikation:

Bereits bei Verdacht auf eine substantielle Vergiftung mit Thioctacid (z.B. > 10 Tabletten zu 600 mg
bei Erwachsenen und > 50 mg/kg KG bei Kindern) ist eine unverziigliche Klinikeinweisung und die
Einleitung von MaBnahmen nach den allgemeinen Behandlungsgrundsitzen von Vergiftungsféllen
indiziert (z.B. induziertes Erbrechen, Magenspiilung, Aktivkohle etc.). Die Behandlung generalisierter
Krampfanfille, der Laktatazidose und aller anderen vital bedrohlichen Vergiftungsfolgen miissen sich
an den Grundsitzen der modernen Intensivtherapie orientieren und symptomatisch erfolgen. Der
Nutzen des Einsatzes von Himodialyse, Himoperfusions- oder Filtrationstechniken in der forcierten
Elimination von Alpha-Liponséure ist derzeit nicht gesichert.



