UPUTSTVO ZA LEK

Thioctacid® 600 HR, 600 mg, film tableta
tioktinska Kkiselina

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Thioctacid 600 HR i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego to uzmete lek Thioctacid 600 HR
Kako se uzima lek Thioctacid 600 HR

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Thioctacid 600 HR

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Thioctacid 600 HR i ¢emu je namenjen

Tioktinska kiselina je aktivna supstanca leka Thioctacid 600 HR. Ona predstavlja normalan produkt
¢ovekovog metabolizma i ima uticaja na pojedine metabolicke funkcije organizma. Tioktinska kiselina
takode ima antioksidativna svojstva, koja Stite nervne ¢elije od reaktivnih raspadnih produkata.

Lek Thioctacid 600 HR se koristi u terapiji simptoma periferne (senzomotorne) dijabetesne polineuropatije.
Lek je namenjen samo za odrasle.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Thioctacid 600 HR

Lek Thioctacid 600 HR ne smete uzimati:

Lek Thioctacid 600 HR ne smete uzimati ukoliko ste alergicni (preosetljivi) na tioktinsku kiselinu ili na bilo
koju od pomoénih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6).

Deca i adolescenti ne smeju da koriste lek Thioctacid 600 HR, s obzirom na to da nedostaje klini¢ko iskustvo
u primeni leka u ovim starosnim grupama.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego sto uzmete lek Thioctacid 600 HR.
Ne postoje posebne mere upozorenja pri koris¢enju ovog leka.

Nakon uzimanja leka Thioctacid 600 HR, moze do¢i do promene mirisa urina, medutim, ovo nema klinickog
znacaja.

Pacijenti sa odredenim genotipom humanog leukocitnog antigena (koji je ¢eSce prisutan kod pacijenata
japanskog i korejskog porekla, ali je prisutan i kod pacijenata bele rase) podlozniji su pojavi autoimunskog
insulinskog sindroma (poremecaj hormona koji regulisu nivo glukoze u krvi §to je prac¢eno znacajnim
snizenjem koncentracije Secera u krvi) tokom lecenja tioktinskom kiselinom.

Drugi lekovi i Thioctacid 600 HR

Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Lek Thioctacid 600 HR moze izazvati smanjenje ili izostanak dejstva cisplatina (lek koji se koristi u terapiji
karcinoma).

Tioktinska kiselina, aktivna substanca leka Thioctacid 600 HR, reaguje sa metalnim jonima i stoga je ne
treba koristiti zajedno sa jedinjenjima metala (npr. preparati koji sadrze gvozde, magnezijum, mlecni
proizvodi, jer sadrze kalcijum) zbog moguceg gubitka dejstva. Ukoliko se lek Thioctacid 600 HR uzme 30
minuta pre dorucka, preparate gvozda i/ ili magnezijuma treba uzeti u vreme rucka ili uvece.

Posto hipoglikemijski efekat insulina i oralnih antidijabetika (lekovi u terapiji Secerne bolesti) moze biti
pojacan, preporucuje se redovno pracenje nivoa glukoze u krvi, posebno u pocetku terapije lekom Thioctacid
600 HR. Da bi se izbegli simptomi niskog nivoa Secera u krvi, moze biti potrebno u individualnim
slucajevima, redukovati dozu insulina ili oralnog antidijabetika u skladu sa preporukama Vaseg lekara.
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Uzimanje leka Thioctacid 600 HR sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Svakodnevno konzumiranje alkohola se smatra znacajnim faktorom rizika u razvoju i progresiji neuropatskih
bolesti, pa moze umanjiti efikasnost terapije lekom Thioctacid 600 HR. Stoga, nemojte konzumirati alkohol
ukoliko imate dijabetesnu polineuropatiju. Ovo se takode odnosi i na periode bez terapije.

Trudnoéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego Sto uzmete ovaj lek.

Vas lekar ¢e odluciti da li treba da uzimate lek Thioctacid 600 HR u periodu trudnoce, na osnovu pazljive
procene odnosa koristi i rizika.

Nije poznato da li se tioktinska kiselina izlucuje u majc¢ino mleko. Obratite se VaSem lekaru za savet u vezi
mogucnosti primene leka Thioctacid 600 HR u periodu dojenja.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Ne zahtevaju se posebne mere upozorenja.

3. Kako se uzima lek Thioctacid 600 HR

Uvek uzimajte lek Thioctacid 600 HR tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko
niste sasvim sigurni, proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Ukoliko nije drugacije propisano, dnevna doza je jedna film tableta Thioctacid 600 HR ($to odgovara 600
mg tioktinske kiseline) koju treba uzeti kao pojedinac¢nu dozu, priblizno 30 minuta pre prvog obroka.

Film tabletu Thioctacid 600 HR progutajte celu (nesazvakanu) sa dovoljnom koli¢inom te¢nosti na prazan
stomak. Istovremeno uzimanje hrane moze da smanji prolaz tioktinske kiseline u krvotok. Zbog toga je
veoma vazno da se celokupna dnevna doza uzme pola sata pre dorucka, posebno ako imate produzeno vreme
praznjenja Zeluca.

Kako je dijabetesna polineuropatija hroni¢na bolest, bi¢e neophodna terapija u duzem vremenskom periodu,
o ¢emu ¢e odluku doneti Vas lekar.

Ukoliko imate utisak da lek Thioctacid 600 HR deluje suvise jako ili slabo na Va$ organizam, obratite se
Vasem lekaru ili farmaceutu.

Ako ste uzeli vise leka Thioctacid 600 HR nego Sto treba
U slucaju predoziranja mogu se javiti muc¢nina, povracanje i glavobolja.

Nakon uzimanja viSe od 10 g tioktinske kiseline, posebno pri istovremenom konzumiranju veée koli¢ine
alkohola, u pojedina¢nim slucajevima uocCena je ozbiljna i Zivotno ugrozavajuca intoksikacija. Simptomi
trovanja mogu biti generalizovani napadi, poremecaj acido-bazne ravnoteze, teSki poremecaji zgruSavanja
krvi.

Ukoliko postoji i najmanja sumnja o znac¢ajnom trovanju lekom Thioctacid 600 HR (npr. vise od 10 tableta
od 600 mg kod odraslih i vise od 50 mg/kg telesne mase kod dece), neophodna je urgentna hospitalizacija i
preduzimanje opstih terapijskih mera u slu¢ajevima trovanja (npr. indukcija povracanja, gastri¢na lavaza,
aktivni ugalj, itd.). Lecenje bilo kog od ispoljenih simptoma mora se bazirati na pricipima savremene
intenzivne nege i da je simptomatsko.
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AKko ste zaboravili da uzmete lek Thioctacid 600 HR
Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propustenu dozu.
Ako naglo prestanete da uzimate lek Thioctacid 600 HR

Nemojte da prestanete da uzimate lek Thioctacid 600 HR bez prethodne konsultacije sa Vasim lekarom. U
suprotnom, Vasi simptomi se mogu pogorsati.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguéa neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ako se kod Vas javi bilo koja od dole navedenih nezeljenih reakcija, prekinite da uzimate lek Thioctacid 600
HR i konsultujte $to pre Vaseg lekara.

Nezeljena dejstva su navedena prema slede¢im kategorijama ucestalosti:

Veoma Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)
Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek)

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek)
Nepoznata ucestalost: ne moZze se proceniti na osnovu dostupnih podataka.

Cesta nezeljena dejstva: muénina; vrtoglavica.

Veoma retka nezeljena dejstva: alergijske reakcije, kao $to su kozni osip, koprivnjaca i svrab; promena ili
poremecaj Cula ukusa; povracanje; bol u Zelucu i/ili crevima; proliv.

Usled poboljsanog iskoris¢avanja glukoze, nivo glukoze u krvi se moze smanjiti. U ovakvim slu¢ajevima su
opisani simptomi hipoglikemije (niskog nivoa Seéera u krvi) praceni vrtoglavicom, znojenjem, glavoboljom i
poremecajem vida.

Nezeljena dejstva nepoznate ucestalosti: poremecaj hormona koji regulisu nivo glukoze u krvi §to je praceno
znacajnim snizenjem nivoa Secera u krvi (autoimunski insulinski sindrom).
Pri pojavi prvih znakova alergijskih reakcija, prekinite sa upotrebom ovog leka i odmah obavestite VaSeg

lekara.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims. gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

40d6


mailto:nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Thioctacid 600 HR

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Thioctacid 600 HR posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju
nakon ,,Vazi do*. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Lek ¢uvati na temperaturi do 25 °C.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zZivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadr#i lek Thioctacid 600 HR

Aktivna supstanca je tioktinska kiselina.
Jedna film tableta sadrzi 600 mg tioktinske kiseline.

Pomocne supstance su:

Jezgro tablete: hidroksipropilceluloza, niskosupstituisana; hidroksipropilceluloza; magnezijum-stearat;
Film (obloga) tablete: hipromeloza; makrogol 6000; talk; titan-dioksid (E 171); hinolin zuto (E 104),
aluminijum-hidroksid lak; indigo karmin (E 132), aluminijum-hidroksid lak.

Kako izgleda lek Thioctacid 600 HR i sadrzaj pakovanja
Thioctacid 600 HR su duguljaste, bikonveksne film tablete, Zuto-zelene boje, mat sjajne.

Unutrasnje pakovanje je tamna staklena boca (tip II ili III) sa LDPE zatvaraCem koja sadrzi 30 ili 100 film
tableta.

Spoljnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna boca (ukupno 30 ili 100 film tableta) i
Ubputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvolg 5
PREDSTAVNISTVO MEDA PHARMACEUTICALS SWITZERLAND GMBH, BEOGRAD (VRACAR),
Juzni Bulevar 1A, Beograd

Proizvodac
1. MEDA PHARMA GMBH & CO. KG, Benzstrasse 1, Bad Homburg, Nemacka
2. MEDA MANUFACTURING GMBH, Neurather Ring 1, Keln, Nemacka

Napomena: Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da oznaci onog proizvodaca
koji je odgovoran za puStanje u promet upravo te serije leka o kojoj se radi, tj. da navede samo tog

proizvodaca, a ostale da izostavi.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Januar 2017.
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ReZim izdavanja leka:
Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.
Broj i datum dozvole:

Thioctacid 600 HR, film tablete, 30 x (600 mg): 515-01-01574-16-001 od 12.01.2017.
Thioctacid 600 HR, film tablete, 100 x (600 mg): 515-01-01578-16-001 od 12.01.2017.
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