Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Berlithion® 600 mg Kapseln
600 mg Weichkapseln
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Thioctsdure

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

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung Thres Arztes oder Apothekers ein.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Berlithion 600 mg Kapseln und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Berlithion 600 mg Kapseln beachten?
Wie ist Berlithion 600 mg Kapseln einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Berlithion 600 mg Kapseln aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN e

1. Was ist Berlithion 600 mg Kapseln und wofiir wird es angewendet?

Thioctsédure, der Wirkstoff in Berlithion 600 mg Kapseln, ist eine bei hoheren Lebewesen im
korpereigenen Stoffwechsel gebildete Substanz, die bestimmte Stoffwechselleistungen des Korpers
beeinflusst. Dariiber hinaus besitzt Thioctsdure die Nervenzelle vor reaktiven Abbauprodukten
schiitzende (antioxidative) Eigenschaften.

Berlithion 600 mg Kapseln wird angewendet bei Missempfindungen bei diabetischer
Nervenschidigung (Polyneuropathie).

2, Was sollten Sie vor der Einnahme von Berlithion 600 mg Kapseln beachten?

Berlithion 600 mg Kapseln darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Thioctsidure oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

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

Einnahme von Berlithion 600 mg Kapseln zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,

kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.
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Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten konnen.

Es ist nicht auszuschlieBen, dass die gleichzeitige Anwendung von Berlithion 600 mg Kapseln zum
Wirkungsverlust von Cisplatin (einem Krebsmittel) fiihrt.

Thioctsdure, der Wirkstoff in Berlithion 600 mg Kapseln, geht leicht chemische Verbindungen mit
Metallen ein (Metallchelator) und sollte daher aus grundsitzlichen Uberlegungen nicht gleichzeitig
mit Metallverbindungen (z. B. Eisenpréparate, Magnesiumpréparate, Milchprodukte aufgrund des
Calciumgehaltes) gegeben werden, da es zu Wirkverlusten kommen kann. Bei Einnahme der gesamten
Tagesdosis von Berlithion 600 mg Kapseln 30 Minuten vor dem Friihstiick konnen Eisen- und
Magnesiumpréparate mittags oder abends eingenommen werden.

Die blutzuckersenkende Wirkung von Mitteln gegen Zuckerkrankheit (Insulin bzw. andere Mittel
gegen Zuckerkrankheit, die eingenommen werden) kann verstirkt werden. Daher ist insbesondere im
Anfangsstadium der Therapie mit Berlithion 600 mg Kapseln eine engmaschige Blutzuckerkontrolle
angezeigt. In Einzelféllen kann es zur Vermeidung von Unterzuckerungserscheinungen erforderlich
werden, die Insulindosis bzw. die Dosis des oralen Antidiabetikums gemill den Anweisungen des
behandelnden Arztes zu reduzieren.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche sind von der Behandlung mit Berlithion 600 mg Kapseln auszunehmen, da
keine klinischen Erfahrungen vorliegen.

Einnahme von Berlithion 600 mg Kapseln zusammen mit Alkohol

Der regelmiBige Genuss von Alkohol stellt einen bedeutenden Risikofaktor fiir die Entstehung und
das Fortschreiten von Krankheiten, die mit Schiddigungen der Nerven einhergehen, dar und kann
dadurch auch den Erfolg einer Behandlung mit Berlithion 600 mg Kapseln beeintrachtigen. Daher
wird Patienten mit diabetischer Nervenschddigung (Polyneuropathie) grundsétzlich empfohlen, den
Genuss von Alkohol weitestgehend zu vermeiden. Dies gilt auch fiir therapiefreie Intervalle.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Thioctsdure 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

Fruchtbarkeitsstorungen oder fruchtschidigende Wirkungen ergeben.

Stillzeit
Uber einen moglichen Ubertritt von Thioctsiure in die Muttermilch ist nichts bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Berlithion 600 mg Kapseln hat keinen oder vernachlidssigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen.
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Berlithion 600 mg Kapseln enthélt Sorbitol.
Bitte nehmen Sie Berlithion 600 mg Kapseln erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Berlithion 600 mg Kapseln einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrdgt 1 Weichkapsel Berlithion 600 mg Kapseln (entsprechend 600 mg
Thioctsdure), die als Einmaldosis etwa 30 Minuten vor der ersten Mahlzeit eingenommen werden soll.

Art der Anwendung

Berlithion 600 mg Kapseln sollen unzerkaut und mit ausreichend Fliissigkeit auf niichternen Magen
eingenommen werden. Die gleichzeitige Aufnahme von Nahrung kann den Ubergang von Thioctsiure
in den Blutkreislauf behindern. Daher ist es insbesondere bei Patienten wichtig, die zusitzlich eine
verliangerte Magenentleerungszeit aufweisen, dass die Einnahme eine halbe Stunde vor der
Mahlzeit/dem Friihstiick erfolgt.

Dauer der Anwendung

Da es sich bei der diabetischen Nervenschidigung um eine chronische Erkrankung handelt, kann es
sein, dass Sie Berlithion 600 mg Kapseln dauerhaft einnehmen miissen. Im Einzelfall entscheidet Ihr
behandelnder Arzt.

Die Grundlage der diabetischen Polyneuropathie-Therapie ist eine optimale Diabetes-Einstellung.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Berlithion 600 mg Kapseln zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groflere Menge von Berlithion 600 mg Kapseln eingenommen haben, als Sie
sollten

Bei Uberdosierung kénnen Ubelkeit, Erbrechen und Kopfschmerzen auftreten.

In Einzelfillen wurden bei Einnahme von mehr als 10 g Thioctsédure, insbesondere bei gleichzeitigem
starkem Alkoholkonsum, schwere, z. T. lebensbedrohliche Vergiftungserscheinungen beobachtet, wie
z. B. generalisierte Krampfanfille, Entgleisung des Sdure-Base-Haushalts mit Ubersiuerung des
Blutes (Laktatazidose), schwere Storungen der Blutgerinnung.

Deshalb ist bei Verdacht auf eine erhebliche Uberdosierung mit Berlithion 600 mg Kapseln (z. B.
mehr als 10 Weichkapseln zu 600 mg bei Erwachsenen und mehr als 50 mg/kg Korpergewicht bei
Kindern) eine unverziigliche Klinikeinweisung und die Einleitung von Maflnahmen nach den
allgemeinen Behandlungsgrundsitzen von Vergiftungsféllen erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von Berlithion 600 mg Kapseln vergessen haben

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Schwindelgefiihl
- Ubelkeit

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- Allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Urtikaria und Juckreiz

- Unterzuckerung (Hypoglykdmie)

- Geschmacksstorungen, Kopfschmerzen, Schwitzen

- Sehstorungen

- Erbrechen, Magen-Darmschmerzen, Durchfall

Aufgrund einer verbesserten Glukoseverwertung kann der Blutzuckerspiegel absinken. Dabei wurden
Beschwerden wie bei einer Unterzuckerung mit Schwindel, Schwitzen, Kopfschmerzen und Sehstdrungen
beschrieben.

Hdufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
- Storung der blutzuckerregulierenden Hormone mit starkem Absinken der Blutzuckerspiegel
(Insulinautoimmunsyndrom).

Gegenmafinahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, sollen Berlithion 600 mg
Kapseln nicht nochmals eingenommen werden. Benachrichtigen Sie Thren Arzt, damit er iiber den
Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere Mallnahmen entscheiden kann.

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 oder Apotheker. 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: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Berlithion 600 mg Kapseln aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.

Nicht iiber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach ,,Verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

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.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Berlithion 600 mg Kapseln enthiilt

Der Wirkstoff ist: Thioctsdure
Jede Weichkapsel enthilt 600 mg Thioctsdure.

Die sonstigen Bestandteile sind: Hartfett, mittelkettige Triglyceride, Glycerol, Sorbitollosung 70 %
(nicht kristallisierend), Trockensubstanz, Gelatine, Farbstoffe Titandioxid (E 171) und Carminséure
(E 120).

Wie Berlithion 600 mg Kapseln aussieht und Inhalt der Packung
Liangliche, rosafarbene Weichkapseln

Packungsgrofien: Originalpackungen zu 30 und 100 Weichkapseln

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Deutschland

Hersteller

Catalent Germany Eberbach GmbH
Gammelsbacher Str. 2

69412 Eberbach

Deutschland

oder

BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2016.
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