Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Thioctic acid Zentiva, 600 mg, tabletki powlekane
Acidum thiocticum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Thioctic acid Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Thioctic acid Zentiva
3. Jak stosowac lek Thioctic acid Zentiva
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac lek Thioctic acid Zentiva
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
1. Co to jest lek Thioctic acid Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje

Kwas alfa-liponowy, substancja czynna leku Thioctic acid Zentiva jest substancja wytwarzana przez
organizm i ma wplyw na pewne procesy metaboliczne. Kwas alfa-liponowy ma przeciwutleniajace
wiasciwosci, ktore ochraniajg komorki nerwéw przed produktami rozpadu.

Lek Thioctic acid Zentiva jest stosowany w leczeniu objawow obwodowej (czuciowo-ruchowe;j)
neuropatii cukrzycowe;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Thioctic acid Zentiva

Kiedy nie stosowac leku Thioctic acid Zentiva
- jesli pacjent ma uczulenie na kwas tioktynowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Thioctic acid Zentiva nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Pacjenci z pewnym genotypem ludzkiego antygenu leukocytarnego (ktory jest czestszy u rasy
japonskiej i koreanskiej, ale wystepuje rOwniez u rasy kaukaskiej) sg bardziej podatni na rozwoj
autoimmunologicznego zespotu insulinowego (zaburzenie dotyczace hormonow regulujgcych stezenie
glukozy w surowicy ze zdecydowanym zmniejszeniem stezenia cukru we krwi) podczas leczenia
kwasem tioktynowym.

Pacjent moze zaobserwowa¢ odmienny zapach moczu po zastosowaniu kwasu tioktynowego, ale ten
fakt nie ma zadnego znaczenia klinicznego.

Dzieci i mlodziez



Leku Thioctic acid Zentiva nie mozna stosowac u dzieci i mlodziezy ze wzgledu na brak
dostatecznych danych klinicznych dla tej grupy wiekowe;j.

Lek Thioctic acid Zentiva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, o jakichkolwiek lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent moze przyjmowac.

Stosowanie leku Thioctic acid Zentiva moze neutralizowa¢ dziatanie cisplatyny (lek
przeciwnowotworowy). Kwas alfa-liponowy, substancja czynna leku Thioctic acid Zentiva, oddziatuje
chemicznie z jonami metali, dlatego nie moze by¢ podawana jednoczesnie z substancjami
zawierajagcymi te metale (np.: produkty Zelaza, produkty magnezu, produkty mleczne w zwiazku

z zawarto$cig w nich wapnia). Jesli pacjent przyjmie lek 30 minut przed $niadaniem, produkty zelaza

1 magnezu mogg by¢ zastosowane w porze obiadowej lub wieczorem.

Lek Thioctic acid Zentiva nasila dziatanie lekow przeciwcukrzycowych (insulina i (lub) inne doustne
leki przeciwcukrzycowe) obnizajacych stgzenie cukru w surowicy krwi, dlatego wymagana jest stata
kontrola stezenia cukru w surowicy krwi, w szczegdlnosci po rozpoczeciu leczenia lekiem Thioctic
acid Zentiva. W indywidualnych przypadkach moze by¢ konieczne obnizenie dawki insuliny i (lub)
innego doustnego leku przeciwcukrzycowego w celu uniknigcia objawow hipoglikemii.

Stosowanie leku Thioctic acid Zentiva z jedzeniem i piciem

Regularne spozycie alkoholu jest waznym czynnikiem ryzyka powstania i rozwoju neuropatii i dlatego
ma tez negatywny wplyw na wynik leczenia lekiem Thioctic acid Zentiva. Z tego powodu, zasadniczo

zaleca si¢ pacjentom z cukrzycg w miar¢ mozliwos$ci unika¢ spozywania alkoholu, takze w przerwach

leczenia.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Badania na zwierze¢tach nie wykazaly posredniego ani posredniego toksycznego wpltywu na

reprodukcje. Lek Thioctic acid Zentiva powinien by¢ stosowany podczas cigzy po doktadnej analizie
ryzyka do korzysci wynikajacych z leczenia. Kobieta w cigzy moze by¢ leczona lekiem Thioctic acid
Zentiva wytacznie w wyjatkowych przypadkach oraz wytacznie pod nadzorem medycznym.

Kamienie piersia

Nie wiadomo, czy kwas tioktynowy lub jego metabolity przenikajg do mleka kobiecego. Nalezy
podja¢ decyzje w sprawie przerwania karmienia piersig lub przerwania leczenia lekiem Thioctic acid
Zentiva biorac pod uwagg korzysci wynikajace z karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci
wynikajace z leczenia dla kobiety.

Plodnos¢
Badania toksycznosci reprodukcyjnej nie wskazaty ryzyka zwigzanego z ptodnoscia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie ma danych wskazujacych na to, ze lek Thioctic acid Zentiva moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Thioctic acid Zentiva zawiera laktoze

Lek Thioctic acid Zentiva zawiera laktoze (3,125 mg w jedne;j tabletce) jako substancj¢ pomocniczg.
Jesli pacjent ma potwierdzong przez lekarza nietolerancj¢ niektorych cukréw, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem przez rozpoczgciem leczenia tym lekiem.

Jak stosowa¢ lek Thioctic acid Zentiva



Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecang dawka jest 1 tabletka powlekana leku Thioctic acid Zentiva (600 mg kwasu alfa-liponowego)
na dobe. Lek Thioctic acid Zentiva powinien by¢ spozywany w calosci, popity ptynem, na pusty
zotadek. Przyjmowanie leku z pokarmem moze zmniejszy¢ wchianianie kwas alfa-liponowego.
Dlatego zaleca si¢, aby calkowita dawka leku zostata przyjeta na pot godziny przed $niadaniem,
zwlaszcza u pacjentow z wydtuzonym okresem trawienia.

Poniewaz polineuropatia obwodowa jest chorobg przewlekla, wymaga dtugotrwatego leczenia lekiem
Thioctic acid Zentiva.

Lekarz zadecyduje o leczeniu indywidualnie.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze efekt leczenia lekiem Thioctic acid Zentiva jest za staby albo za mocy,
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Thioctic acid Zentiva
W razie przyjecia zbyt duzej dawki moga wystapi¢ nudnosci, wymioty i bol glowy.

W pojedynczych przypadkach, powazne, czg$ciowo zagrazajace zyciu objawy zatrucia (w tym atak
drgawkowy uogolniony, zaburzenie rownowagi kwasowo-zasadowej z towarzyszaca kwasicg i (lub)
powaznym zaburzeniem krzepnigcia krwi) byly obserwowane po zazyciu wiecej niz 10 g kwasu alfa-
liponowego, w szczegdlnosci w potaczeniu z alkoholem.

W razie najmniejszych podejrzen dotyczacych przedawkowania leku Thioctic acid Zentiva (np.: >10
tabletek o mocy 600 mg u dorostych pacjentéw i >50 mg/kg m.c. u dzieci), nalezy pacjenta
natychmiast skierowac do szpitala oraz wszcza¢ standardowa procedure leczenia zatru¢ (wywotanie
wymiotow, plukanie zotadka, podanie wegla aktywowanego).

Drgawki, objaw wynikajacy z zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej 1 inne objawy zagrazajace
zyciu wymagaja intensywnej terapii.

Pominiecie przyjecia leku Thioctic acid Zentiva
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy przyjac kolejna
dawke o statej porze i kontynuowac leczenie zgodnie z zaleceniami lekarza.

Przerwanie leczenia lekiem Thioctic acid Zentiva
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed podjeciem decyzji o przerwaniu leczenia, w przeciwnym
wypadku objawy moga si¢ pogorszyc¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic sie do
lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czesto (mogg dotyczy¢ do 1 osoby na 10): nudnosci, zawroty gtowy.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 osoby na 10000): wymioty, bol brzucha, biegunka, zaburzenia
smaku, bdl glowy, potliwos¢, zaburzenie widzenia, alergiczne reakcje skorne (w tym wysypka skorna,
pokrzywka i $wiad).

W bardzo rzadkich przypadkach stezenie glukozy we krwi moze si¢ zmniejszy¢ z powodu poprawy
wykorzystania glukozy. W takich przypadkach obserwowano objawy podobne do hipoglikemii, w tym
zawroty gtowy, pocenie si¢, bol glowy i zaburzenia widzenia.

Czestos¢ nieznana: zaburzenia dotyczace hormonow regulujacych stezenie glukozy w surowicy krwi
z wyraznym zmniejszeniem tych st¢zen (autoimmunologiczny zespot insulinowy).



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy dziatan niepozgdanych z wymienionych powyzej, nalezy przerwac
stosowanie leku Thioctic acid Zentiva.

Nalezy poinformowac lekarza, ktory oceni ich cigzko$¢, jak rowniez podejmie dalsze, stosowne
dziatania.

W przypadku wystgpienia pierwszych objawdw reakcji alergicznej, nalezy przerwac stosowanie leku i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku zaobserwowania, ze jakiekolwiek dziatanie niepozadane staje si¢ ciezkie lub nie jest
wymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301,

fax: +48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywac lek Thioctic acid Zentiva
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku lub
blistrze po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Thioctic acid Zentiva

Substancjg czynng leku jest kwas alfa-liponowy (kwas tioktynowy) w dawce 600 mg w jednej
tabletce.

Pozostate sktadniki to:

rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona,
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, talk.

otoczka tabletki (Insta coat aqua III IA —III 40382 yellow): hypromeloza 2910, makrogol 6000,
laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek (E171), talk, zétcien chinolinowa (E104).

Jak wyglada lek Thioctic acid Zentiva i co zawiera opakowanie
Z6Mta, owalna, dwuwypukla tabletka powlekana, gtadka po obydwu stronach.



Tabletki sg pakowane w 3 lub 6 przezroczystych blistréw z folii PVC/PVDC/Aluminium
zawierajacych 10 tabletek, w odpowiedniej wielko$ci tekturowym pudelku, z dotagczong instrukcjg dla
pacjenta.

Wielkos¢ opakowan: 30, 60, 90.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Podmiot odpowiedzialny:
Zentiva k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytwoérca/Importer

S.C. Labormed Pharma S.A.

44B Theodor Pallady Blvd., 3 rd district
032266 Bukareszt

Rumunia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria: TuokTtuk anun 3entuBa 600 mg punMupanu TabaeTku

Polska: Thioctic acid Zentiva

Portugalia: Acido lipoico Zentiva

Rumunia: Thioctic acid Zentiva 600 mg comprimate filmate

Wegry: Thioctic acid Zentiva 600 mg filmtabletta

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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