CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neurolipon-MIP 600, 600 mg, kapsutki migkkie

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka migkka zawiera 600 mg kwasu tioktynowego (Acidum thiocticum)
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: amarant (E 123) i sorbitol (E 420).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki migkkie

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dolegliwos$ci zwigzane z polineuropatia cukrzycowa.
4.2  Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli, w dolegliwo$ciach spowodowanych polineuropatia cukrzycowa

1 kapsutka na dobe.

W silnych dolegliwosciach spowodowanych ci¢zka polineuropatig cukrzycowa, poczatkowo
mozna zastosowac terapi¢ z podawaniem pozajelitowym.

Produkt leczniczy mozna przyjmowac niezaleznie od positkow, popijajac go odpowiednig
iloscig ptynu.

Polineuropatia cukrzycowa jest chorobg przewlekta, konieczne moze by¢ stale przyjmowanie
produktu leczniczego.

Sposob podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na kwas tioktynowy lub na ktoérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas leczenia kwasem tioktynowym notowano przypadki autoimmunologicznego zespotu
insulinowego (IAS, ang. Insulin Autoimmune Syndrome). Bardziej podatni na wystapienie




IAS w trakcie leczenia kwasem tioktynowym sg pacjenci z genotypem ludzkich antygenoéw
leukocytarnych, takim jak allele HLA-DRB1*04:06 1 HLA-DRB1*04:03. Allel HLA-
DRB1*04:03 (iloraz szans wystapienia [AS: 1,6) wystepuje gldwnie u przedstawicieli rasy
biatej, liczniej w Europie Poludniowej niz w Pdinocnej, natomiast allel HLA-DRB1*04:06
(iloraz szans wystapienia IAS: 56,6) jest spotykany zwlaszcza u pacjentéw z Japonii i Korei.
Zespot IAS nalezy bra¢ pod uwage w rozpoznaniu réznicowym samoistnej hipoglikemii u
pacjentdw przyjmujacych kwas tioktynowy (patrz punkt 4.8).

Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy powinien by¢ stosowany ze szczegdlng ostroznos$cig u dzieci i mtodziezy,
poniewaz nie przeprowadzono badan klinicznych w tej grupie pacjentow.

Produkt leczniczy zawiera amarant - barwnik, ktory moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek zawiera 72 mg sorbitolu w kazdej kapsulce . Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne
dzialanie podawanych jednocze$nie produktow zawierajacych fruktoze (lub sorbitol) oraz
pokarmu zawierajacego fruktoze (lub sorbitol). Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym
moze wplywac na biodostgpnos¢ innych, podawanych réwnocze$nie droga doustna,
produktow leczniczych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie kwasu tioktynowego moze prowadzi¢ do ostabienia skutecznosci
cisplatyny.

Dziatanie insuliny lub innych doustnych lekéw przeciwcukrzycowych moze ulec
wzmocnieniu przy rownoczesnym stosowaniu kwasu tioktynowego. Z tego powodu w
poczatkowej fazie leczenia z zastosowaniem kwasu tioktynowego zalecana jest czesta
kontrola stezenia glukozy we krwi. W indywidualnych przypadkach, w celu zapobiegania
niedoborom glukozy, konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki insuliny lub lekow
przeciwcukrzycowych przyjmowanych doustnie.

Podczas stosowania kwasu tioktynowego nalezy bezwzglednie unika¢ picia alkoholu. Alkohol
1 jego metabolity ostabiajg dziatanie kwasu tioktynowego.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Nie przeprowadzono badan bezpieczenstwa stosowania kwasu tioktynowego podczas cigzy.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko po starannym rozwazeniu
przez lekarza stosunku korzys$ci 1 zagrozen.

Karmienie piersig
W okresie karmienia piersig nie nalezy stosowa¢ kwasu tioktynowego, poniewaz nie
przeprowadzono odpowiednich badan.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Neurolipon-MIP 600 nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane




Dotychczas nie obserwowano dziatan niepozadanych po stosowaniu doustnym kwasu
tioktynowego.

Znane s3 dzialania niepozadane po stosowaniu dozylnym. Czgstos¢ dzialan niepozadanych po
podaniu dozylnym okreslono nastgpujaco:

czestos$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Czgstos$¢ nieznana: plamica, trombocytopatia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czgstos$¢ nieznana: wstrzgs anafilaktyczny, autoimmunologiczny zesp6t insulinowy (patrz
punkt 4.4).

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czesto$¢ nieznana: bol gtowy, trudnosci w oddychaniu, pokrzywka lub wyprysk w miejscu
wykonania iniekcji, skurcze.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Brak danych.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach przewodu pokarmowego
1 zaburzeniach metabolizmu; kod ATC: A16AX01

Kwas tioktowy (inaczej alfa-liponowy) wytwarzany jest endogennie przez organizmy wyzsze.
Jest koenzymem dwdch waznych dehydrogenaz: pirogronianowe;j i alfa-ketoglutarowej

w procesie dekarboksylacji oksydacyjnej alfaketokwasow.

Wykazuje wlasciwosci przeciwutleniajace ze wzgledu na tatwos¢ przechodzenia z formy
utlenionej (mostek dwusiarczkowy w czasteczce) do formy zredukowanej (dwie wolne grupy
-SH).




5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kwas tioktynowy po podaniu doustnym u cztowieka jest szybko, niemal w peini wchianiany.
W watrobie ulega w znacznym stopniu efektowi pierwszego przejscia. Wystepuja duze
wahania osobnicze w systemowej szybkos$ci dzialania kwasu tioktynowego. Kwas tioktynowy
jest metabolizowany poprzez utlenianie fancucha bocznego 1 sprzeganie, i wydalany glownie
przez nerki. Czas pottrwania w surowicy wynosi 10 do 20 minut.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra

U zwierzat do§wiadczalnych stwierdzono niewielki zakres toksycznos$ci ostrej. Dawka
$miertelna dla szczuréw wynosi ok. 400 mg/kg po podaniu dozylnym, dla pséw

400-500 mg/kg po podaniu doustnym. Duze dawki u psow powodowaly wymioty, $linotok i
uspokojenie. Przed$miertnie obserwowano skurcze toniczno-kloniczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Thuszcz staty

Triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o §redniej dtugosci tancucha
Sucha substancja otrzymana z sorbitolu ciektego 70%, niekrystalizujacego
Glicerol 85%

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)
Amarant (E 123)

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne SrodKki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry z foliit HPVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
10 szt. (1 blister po 10 szt.)

30 szt. (3 blistry po 10 szt.)
100 szt. (10 blistrow po 10 szt.)




Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MIP Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Orzechowa 5

80-175 Gdansk

Tel.: 58 303 93 62

Faks: 58 322 16 13

e-mail: info@mip-pharma.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11016

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04.2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25.06.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




