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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Neurium 600 mg/24 ml injekt

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Wirkstoff: alpha-Liponsaure, Ethylenbis(azan)-Salz

mationen fiir Sie.

gewendet werden.

jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige Infor-

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdéglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, muss Neurium 600 mg/24 ml injekt jedoch vorschriftsmaBig an-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bend&tigen.
e Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf

e \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Neurium 600 mg/24 ml injekt und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Neurium 600 mg/24 ml

injekt beachten?

3. Wie ist Neurium 600 mg/24 ml injekt anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Neurium 600 mg/24 ml injekt aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Neurium 600 mg/24 ml
1 injekt und wofiir wird es an-
gewendet?

Alpha-Liponséure, der Wirkstoff in Neurium
600 mg/24 ml injekt, ist eine bei hdheren Lebe-
wesen im koérpereigenen Stoffwechsel gebilde-
te Substanz, die bestimmte Stoffwechselleis-
tungen des Korpers beeinflusst. Dartiber hinaus
besitzt alpha-Liponsaure die Nervenzelle vor
reaktiven Abbauprodukten schiitzende (antioxi-
dative) Eigenschaften.

Neurium 600 mg/24 ml injekt wird angewendet
bei Missempfindungen bei diabetischer Ner-
venschadigung (Polyneuropathie).

Was miissen Sie vor der An-
wendung von Neurium 600
mg/24 ml injekt beachten?

Neurium 600 mg/24 ml injekt darf nicht
angewendet werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen-
Uber alpha-Liponsdure oder einem der sonsti-
gen Bestandteile von Neurium 600 mg/24 ml
injekt sind.

Kinder und Jugendliche sind von der Behand-
lung mit Neurium 600 mg/24 ml injekt auszu-
nehmen, da keine ausreichenden Erfahrungen
fur diese Altersgruppe vorliegen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Neurium 600 mg/24 ml injekt ist er-
forderlich

Im Zusammenhang mit der Anwendung von
Neurium 600 mg/24 ml injekt als Injektions-
oder Infusionslésung wurden allergische Reak-
tionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin
zum lebensbedrohlichen Schock (plétzliches
Kreislaufversagen) beobachtet (siche Abschnitt
4.4 Nebenwirkungen).

Deswegen wird Ihr behandelnder Arzt Sie wéh-
rend der Anwendung von Neurium 600 mg/24 ml
injekt auf das Auftreten von Frihsymptomen
(z. B. Juckreiz, Ubelkeit, Unwohlsein, etc.) Gber-
wachen. Falls diese auftreten, ist die Therapie
sofort zu beenden; ggf. sind weitere Therapie-
maBnahmen erforderlich.

Nach Anwendung von Neurium 600 mg/24 ml
injekt kann ein veranderter Geruch des Urins
wahrgenommen werden, der keine klinische
Relevanz hat.

Bei Anwendung von Neurium 600 mg/24 ml
injekt mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor Kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es ist nicht auszuschlieBen, dass die gleichzei-
tige Anwendung von Neurium 600 mg/24 mi
injekt zum Wirkungsverlust von Cisplatin (einem
Krebsmittel) fihrt.

Die blutzuckersenkende Wirkung von Arznei-
mitteln gegen Zuckerkrankheit (Insulin bzw. an-
dere Arzneimittel gegen Zuckerkrankheit, die
eingenommen werden) kann verstarkt werden.
Daher ist insbesondere zu Beginn der Therapie
mit Neurium 600 mg/24 ml injekt eine engma-
schige Blutzuckerkontrolle angezeigt. In Einzel-
féallen kann es zur Vermeidung von Unterzucke-
rungserscheinungen erforderlich werden, die
Insulindosis bzw. die Dosis des Arzneimittels
gegen Zuckerkrankheit gemaB den Anweisun-
gen des behandelnden Arztes zu reduzieren.

Bei Anwendung von Neurium 600 mg/24 ml
injekt zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Der regelméBige Genuss von Alkohol stellt ei-
nen bedeutenden Risikofaktor fur die Entste-
hung und das Fortschreiten von Krankheiten,
die mit Schadigungen der Nerven einhergehen,
dar und kann dadurch auch den Erfolg einer
Behandlung mit Neurium 600 mg/24 ml injekt
beeintrachtigen. Daher wird Patienten mit dia-
betischer Nervenschadigung (Polyneuropathie)
grundsatzlich empfohlen, den Genuss von Al-
kohol weitestgehend zu vermeiden. Dies gilt
auch fur therapiefreie Intervalle.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Es entspricht den allgemeinen Grundsatzen der
Pharmakotherapie, wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit Arzneimittel nur nach sorg-
faltiger Nutzen-Risiko-Abwagung anzuwenden.

Schwangere und Stillende sollten sich einer Be-
handlung mit alpha-Liponséure nur nach sorg-
faltiger Empfehlung und Uberwachung durch
den Arzt unterziehen, da bisher keine Erfahrun-
gen mit dieser Patientengruppe vorliegen. Spe-
zielle Untersuchungen an Tieren haben keine
Anhaltspunkte fir Fertilitdtsstérungen oder
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fruchtschadigende Wirkungen ergeben.

Uber einen méglichen Ubertritt von alpha-Li-
ponséure in die Muttermilch ist nichts bekannt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnah-
men erforderlich.

Wie ist Neurium 600 mg/24 mi
injekt anzuwenden?

Wenden Sie Neurium 600 mg/24 ml injekt immer
genau nach der Anweisung in dieser Packungs-
beilage an.

Bitte fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosis:

Bei stark ausgepragten Missempfindungen einer
diabetischen Polyneuropathie betragt die tagli-
che Dosierung 1 Ampulle Neurium 600 mg/24 ml
injekt (entsprechend 600 mg alpha-Liponsaure).

Art der Anwendung

Neurium 600 mg/24 ml injekt wird mit 250 ml
physiologischer Kochsalzldsung gemischt und
als kurzdauernder Venentropf (Kurzinfusion) an-
gewendet (Uber mindestens 30 Minuten).

Wegen der Lichtempfindlichkeit des Wirkstoffs
soll die Kurzinfusion erst kurz vor der Anwen-
dung zubereitet werden. Die Infusionslésung ist
mit Alufolie gegen Licht zu schitzen. Die licht-
geschiitzte Infusionslésung ist ca. 6 Stunden
haltbar. Es ist sicherzustellen, dass die Mindest-
infusionsdauer von 30 Minuten eingehalten wird.

Dauer der Anwendung

Neurium 600 mg/24 ml injekt wird Uber einen
Zeitraum von 2-4 Wochen in der Anfangsphase
der Behandlung angewendet.

Um die Behandlung weiterzufiihren, sollten
300 mg bis 600 mg alpha-Liponséure taglich in
Kapsel-, Tabletten- oder Uberzogene Tabletten-
form eingenommen werden.

Grundlage der diabetischen Polyneuropathie-
Therapie ist die optimale Diabetes Einstellung.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Neurium 600 mg/24 ml injekt zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Neurium
600 mg/24 ml injekt angewendet haben
als Sie sollten }

Bei Uberdosierung kénnen Ubelkeit, Erbrechen
und Kopfschmerzen auftreten.

In Einzelfallen wurden bei Einnahme von mehr
als 10 g alpha-Liponséaure, insbesondere bei
gleichzeitigem starkem Alkoholkonsum, schwe-
re, z. T. lebensbedrohliche Vergiftungserschei-
nungen beobachtet (wie z. B. generalisierte
Krampfanfalle, Entgleisung des Saure-Base-
Haushalts mit Laktatazidose, schwere Storun-
gen der Blutgerinnung).

Deshalb ist bei Verdacht auf eine erhebliche
Uberdosierung mit Neurium 600 mg/24 ml
injekt eine unverzlgliche Klinikeinweisung und
die Einleitung von MaBnahmen nach den allge-
meinen Behandlungsgrundséatzen von Vergif-
tungsfallen erforderlich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Neurium 600 mg/24 ml

injekt Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  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: Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht ab-
schétzbar

Magen-Darm-Trakt
Gelegentlich:
Ubelkeit und Erbrechen

Reaktionen am Anwendungsort
Sehr selten:
Reaktionen an der Injektionsstelle

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Uberempfindlichkeitsreaktionen

Allergische Reaktionen wie Hautausschlag,
Nesselsucht (Urtikaria) und Juckreiz sowie auch
Uberempfindlichkeitsreaktionen des ganzen
Korpers bis hin zum Schock kénnen auftreten.

Nervensystem

Gelegentlich:

Veranderung bzw. Stérung des Geschmacks-
empfindens

Sehr selten:

Krampfanfalle sowie Doppeltsehen

Blut und BlutgefaBe

Sehr selten:

Hautblutungen (Purpura), Stérungen der Blut-
plattchenfunktion und damit der Blutgerinnung
(Thrombopathien)

Korper insgesamt:

Héufig:

nach rascher intravendser Injektion Kopfdruck
und Atembeklemmung, die spontan abklingen.
Sehr selten:

Aufgrund einer verbesserten Glukoseverwertung
kann der Blutzuckerspiegel absinken. Dabei wur-
den Beschwerden wie bei einer Unterzuckerung
mit Schwindel, Schwitzen, Kopfschmerzen und
Sehstérungen beschrieben.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkun-
gen bei sich beobachten, soll Neurium
600 mg/24 ml injekt nicht nochmals angewen-
det werden. Benachrichtigen Sie lhren Arzt, da-
mit er Uber den Schweregrad und gegebenen-
falls erforderliche weitere MaBnahmen
entscheiden kann. B

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

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Neurium 600 mg/24 mi
injekt aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewah-
ren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett und dem Umkarton angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Uber 25 °C lagern.

Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder
Zubereitung

Wegen der Lichtempfindlichkeit des Wirkstoffes
sollten die Ampullen der Faltschachtel erst kurz
vor der Anwendung entnommen werden.

Die Dauer der Haltbarkeit nach Verdiinnen mit
physiologischer Kochsalzlésung betrégt licht-
geschitzt 6 Stunden.

6 Weitere Informationen

Was Neurium 600 mg/24 ml injekt ent-
halt:

Der Wirkstoff ist alpha-Liponséure, Ethylen-
bis(azan)-Salz

1 Ampulle mit 24 ml Infusionslésungskonzent-
rat enthélt 775 mg alpha-Liponséure, Ethylen-
bis(azan)-Salz (entsprechend 600 mg alpha-Li-
ponsdure).

Der sonstige Bestandteil ist: Wasser fur Injek-
tionszwecke

Wie Neurium 600 mg/24 ml injekt aus-
sieht und Inhalt der Packung:
Packungen mit 5 und 10 Ampullen mit je 24 ml
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslo-
sung

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt berarbeitet im Dezember
2011.

Hinweis zur Handhabung der OPC (one-point-cut)-Ampullen:

Anfeilen nicht mehr erforderlich.

Punkt nach oben. Im AmpullenspieB befindliche Lésung durch Klopfen oder Schiitteln nach

unten flieBen lassen.

AmpullenspieB vom Punkt nach hinten wegbrechen.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

50026978
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