Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender

Unilipon® 600 mg
Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Thioctsaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
halt 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. Vielleicht
mdochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bend&tigen.

- 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 Sie sich nicht besser oder gar schlech-
ter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Unilipon und woftr wird es angewen-
det?

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

. Wie ist Unilipon einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
. Wie ist Unilipon aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere
Informationen
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1. Was ist Unilipon und woflr
wird es angewendet?

Thioctsdure, der Wirkstoff in Unilipon, ist eine
im korpereigenen Stoffwechsel gebildete Sub-
stanz, die bestimmte Stoffwechselleistungen
des Korpers beeinflusst. Darlber hinaus besitzt
Thioctsaure antioxidative Eigenschaften, die
die Nervenzellen vor reaktiven Abbauprodukten
schitzen.

Anwendungsgebiet

Unilipon wird angewendet bei Erwachsenen mit
Missempfindungen bei diabetischer Nerven-
schadigung (Polyneuropathie).

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

Unilipon darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Thiocts&aure oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Cisplatin (ein Arzneimittel zur Behand-
lung von Krebs) bei Ihnen angewendet wird.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothe-

ker, bevor Sie Unilipon einnehmen.

Patienten mit einem gewissen HLA-(Humanes
Leukozytenantigen-System-)Genotyp (welcher
bei Patienten aus Japan und Korea haufiger
vorkommt, jedoch auch bei Kaukasiern zu fin-
den ist) sind bei einer Behandlung mit Thioct-
sdure anfalliger flr das Auftreten des Insulin-
autoimmunsyndroms (einer Stérung der
blutzuckerregulierenden Hormone mit starkem
Absinken der Blutzuckerspiegel).

Wenn Sie Probleme mit |hrer Leber haben, wird
Ihr Arzt abwéagen, ob er lhnen dieses Arzneimit-
tel verschreibt oder nicht.

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 Behand-

lung mit Unilipon auszunehmen, da keine aus-

reichenden Erfahrungen fir diese Altersgruppe
vorliegen.

Einnahme von Unilipon zusammen mit
anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, klrz-
lich andere Arzneimittel angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzu-
wenden.

Thioctsaure, der Wirkstoff in Unilipon, geht
leicht chemische Verbindungen mit Metallen ein
(Metallchelator) und sollte daher aus grundsétz-
lichen Uberlegungen nicht gleichzeitig mit
Metallverbindungen (z. B. Eisenpréparaten,
Magnesiumpréparaten, Milchprodukten auf-
grund des Calciumgehaltes) gegeben werden,
da es zu Wirkverlusten kommen kann. Bei Ein-
nahme der gesamten Tagesdosis von Unilipon
30 Minuten vor dem Frihstiick kdnnen Eisen-
und Magnesiumpréparate mittags oder abends
eingenommen werden.

Die Wirkung von Cisplatin (Arzneimittel zur
Behandlung von Krebs) kann bei gleichzeitiger
Anwendung dieses Arzneimittels vermindert
sein (siehe Abschnitt ,Unilipon darf nicht einge-
nommen werden®).

Die blutzuckersenkende Wirkung von Mitteln
gegen Zuckerkrankheit (Insulin bzw. andere
Mittel gegen Zuckerkrankheit, die eingenom-
men werden) kann verstéarkt werden. Daher ist
insbesondere zu Beginn der Therapie mit Uni-
lipon eine engmaschige Blutzuckerkontrolle an-
gezeigt. In Einzelféllen kann es zur Vermeidung
von Unterzuckerungserscheinungen erforder-
lich werden, die Insulindosis bzw. die Dosis des
Mittels gegen Zuckerkrankheit geméas den
Anweisungen des behandelnden Arztes zu
reduzieren.

Einnahme von Unilipon zusammen mit
Alkohol

Der regelmaBige Konsum von Alkohol stellt
einen bedeutenden Risikofaktor fir die Entste-
hung und das Fortschreiten von Krankheiten,
die mit Schadigungen der Nerven einhergehen,
dar und kann dadurch auch den Erfolg einer
Behandlung mit Unilipon beeintrachtigen.
Daher wird Patienten mit diabetischer Nerven-
schadigung (Polyneuropathie) grundsétzlich
empfohlen, den Konsum von Alkohol weitest-
gehend zu vermeiden. Dies gilt auch fir thera-
piefreie Intervalle.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

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 Be-
handlung mit Thioctsaure nur nach sorgfaltiger
Empfehlung und Uberwachung durch den Arzt
unterziehen, da bisher keine Erfahrungen mit
dieser Patientengruppe vorliegen. Spezielle
Untersuchungen an Tieren haben keine An-
haltspunkte fur Fertilitdtsstérungen oder frucht-
schédigende Wirkungen ergeben.

Schwangerschaft

Es entspricht den allgemeinen Grundséatzen der
Pharmakotherapie, wéhrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit Arzneimittel nur nach sorg-
faltiger Nutzen-Risiko-Abwéagung anzuwenden.
Stillzeit

Uber einen méglichen Ubertritt von Thioctséure
in die Muttermilch ist nichts bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Unilipon kann Einfluss auf die Verkehrstiichtig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen haben. Falls Nebenwirkungen wie z. B.
Schwindel oder andere zentralnervése Stérun-
gen auftreten, sollten Téatigkeiten unterlassen
werden, die erhdhte Aufmerksamkeit erfordern
—z. B. die Teilnahme am StraBenverkehr und
das Bedienen von Maschinen bzw. geféhrlichen
Werkzeugen.

Unilipon enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Unilipon erst nach Rickspra-
che mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

Unilipon enthéalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als

1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, 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 Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.



Die empfohlene Dosis bei Missempfindungen
einer diabetischen Polyneuropathie betragt

1 Filmtablette Unilipon (entsprechend 600 mg
Thioctsédure), die als Einmaldosis etwa 30 Minu-
ten vor der ersten Mahlzeit eingenommen wer-
den soll.

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

Art der Anwendung

Unilipon ist zum Einnehmen. Die Filmtabletten
sollen unzerkaut und mit ausreichend Flissig-
keit auf niichternen Magen eingenommen wer-
den. Die gleichzeitige Aufnahme von Nahrung
kann den Ubergang von Thioctséure in den
Blutkreislauf behindern. Daher ist es insbeson-
dere bei Patienten wichtig, die zusétzlich eine
verlangerte Magenentleerungszeit aufweisen,
dass die Einnahme eine halbe Stunde vor der
ersten Mahlzeit erfolgt.

Dauer der Anwendung

Da es sich bei der diabetischen Nervenschadi-
gung um eine chronische Erkrankung handelt,
kann es sein, dass Sie Unilipon dauerhaft ein-
nehmen missen.

Im Einzelfall entscheidet Ihr behandelnder Arzt.

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

Bei Uberdosierung kénnen Ubelkeit, Erbrechen
und Kopfschmerzen auftreten.

In Einzelféllen wurden bei Einnahme von mehr
als 10 g Thioctsédure, insbesondere bei gleich-
zeitigem starkem Alkoholkonsum, schwere,
z.T. lebensbedrohliche Vergiftungserscheinun-
gen beobachtet (wie z. B. generalisierte
Krampfanfélle, Entgleisung des S&ure-Basen-
Haushalts mit Uberséuerung des Blutes,
schwere Stérungen der Blutgerinnung).

Deshalb ist bei Verdacht auf eine erhebliche
Uberdosierung bzw. versehentliche Einnahme
mit Unilipon (z. B. mehr als 10 Tabletten bei Er-
wachsenen und mehr als 50 mg/kg Kdrperge-
wicht bei Kindern) eine unverzugliche Klinikein-
weisung und die Einleitung von MaBnahmen
nach den allgemeinen Behandlungsgrund-
sétzen von Vergiftungsfallen erforderlich (z. B.
Auslésen von Erbrechen, Magenspuilung,
Aktivkohle, etc.).

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

Brechen Sie die Behandlung mit Unilipon nicht
ohne Rucksprache mit lhrem Arzt ab. lhre
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 moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel 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 Behan-

delten betreffen)

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

- Unterzuckerung (Hypoglykémie)

- Geschmacksstérungen

- Kopfschmerzen

- Schwitzen

- Sehstdrungen

- Erbrechen, Magen-/Darmschmerzen und
Durchfall

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)

- Stérung der blutzuckerregulierenden Hormone
mit starkem Absinken der Blutzuckerspiegel
(Insulinautoimmunsyndrom)

- Schwere allergische Reaktionen, die den
ganzen Korper betreffen. Anzeichen hierflr
kénnen
o Atembeschwerden
o Kreislaufkollaps und Bewusstlosigkeit
o Anschwellen der Lippen, des Gesichts oder

des Rachens (Angioddem) sein

- Leberschéadigung

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 Sehstérungen
beschrieben.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkun-
gen bei sich beobachten, soll Unilipon nicht
nochmals eingenommen werden. Benachrichti-
gen Sie lhren Arzt, damit er Uber den Schwere-
grad der Beschwerden und gegebenenfalls
erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden
kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion ist das Arzneimittel abzusetzen
und sofort Kontakt mit einem Arzt aufzuneh-
men.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur 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
Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Unilipon
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Blisterpackung nach
sverw. bis“ bzw. ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke,
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 Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Starke
(Mais), mikrokristalline Cellulose, hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Carboxymethylstarke-
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 ockergelbe,
oblonge Filmtabletten mit einseitiger Bruch-
kerbe.

Unilipon 600 mg ist in Packungen mit 30 Film-
tabletten, 60 Filmtabletten und 100 Filmtablet-
ten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

Mitvertreiber

Koéhler 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 iber-
arbeitet im Juni 2025.





