Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Thioctic acid Farmak, 600 mg, tabletki powlekane
Acidum thiocticum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treS$cig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle 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, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Thioctic acid Farmak i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjgciem leku Thioctic acid Farmak
3. Jak przyjmowa¢ lek Thioctic acid Farmak

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Thioctic acid Farmak

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Thioctic acid Farmak i w jakim celu si¢ go stosuje

Kwas tioktynowy, stanowiacy substancj¢ czynng leku Thioctic acid Farmak, wytwarzany jest przez
organizm i ma wptyw na pewne procesy metaboliczne. Kwas tioktynowy ma wilasciwosci
przeciwutleniajace, ktore chronig komorki nerwowe przed uszkodzeniami spowodowanymi przez
wolne rodniki (szkodliwe substancje chemiczne wytwarzane przez organizm naturalnie jako produkt
uboczny metabolizmu).

Lek Thioctic acid Farmak jest stosowany w leczeniu objawow obwodowej polineuropatii
cukrzycowej, polegajacej na uszkodzeniu nerwow, ktore moze powodowac bol, utrate lub ostabienie
czucia, szczeg6lnie w ramionach i nogach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Thioctic acid Farmak

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Thioctic acid Farmak nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta:

- jesli pacjent ma chorobeg watroby,

- jesli pacjent ma problemy z tarczyca,

- jesli pacjent ma niedobor witaminy B1 (znanej rowniez jako tiamina),

- jesli pacjent jest w podesztym wieku (ma 65 lat lub wigcej),

- jesli pacjent spozywa duze ilo$ci alkoholu.

Pacjenci z pewnym genotypem ludzkiego antygenu leukocytarnego (ktory jest czestszy u rasy
japonskiej 1 koreanskiej, ale wystepuje rdwniez u rasy biatej) sg bardziej podatni na rozwoj
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autoimmunologicznego zespotu insulinowego (zaburzenie dotyczace hormonéw regulujacych stgzenie
glukozy w surowicy ze zdecydowanym zmniejszeniem stezenia cukru we krwi) podczas leczenia
kwasem tioktynowym.

Podczas stosowania leku Thioctic acid Farmak, mocz moze mie¢ inny zapach, jednak nie wymaga to
leczenia.

Dzieci i mlodziez
Lek Thioctic acid Farmak nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy, poniewaz nie ustalono
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania w tej grupie wiekowe;.

Lek Thioctic acid Farmak a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegolnie wazne, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

- cisplatyna (stosowana w leczeniu nowotworow). Jednoczesne stosowanie leku Thioctic acid
Farmak z cisplatyng moze oslabia¢ jej dziatanie;

- leki lub suplementy diety zawierajace zwiazki metali (np. preparaty zawierajace zelazo lub
magnez) oraz produkty mleczne (ze wzgledu na zawarto$¢ wapnia). Kwas tioktynowy wiaze
jony metali i dlatego moze neutralizowac¢ ich dziatanie. Jesli pacjent przyjmuje lek Thioctic
acid Farmak 30 minut przed $niadaniem, preparaty zawierajace zelazo i/lub magnez moga by¢
zastosowane w porze obiadowej lub wieczorem;

- leki przeciwcukrzycowe (np. insulina i/lub inne doustne leki przeciwcukrzycowe).
Jednoczesne stosowanie leku Thioctic acid Farmak z lekami przeciwcukrzycowymi moze
nasila¢ dziatanie obnizajace poziom glukozy we krwi, dlatego wymagana jest stala kontrola
stezenia cukru we krwi, szczegdlnie na poczatku leczenia lekiem Thioctic acid Farmak.
Lekarz moze réwniez zmieni¢ dawke lekéw przeciwcukrzycowych w celu uniknigcia zbyt
niskiego stezenia glukozy we krwi (hipoglikemii).

Lek Thioctic acid Farmak z jedzeniem, piciem i alkoholem

Regularne spozycie alkoholu jest waznym czynnikiem ryzyka powstania i rozwoju neuropatii, dlatego
moze mie¢ negatywny wplyw na wynik leczenia lekiem Thioctic acid Farmak. Z tego powodu,
pacjentom z neuropatig cukrzycows zaleca si¢ unika¢ spozywania alkoholu, takze w okresach przerw
miedzy leczeniem.

Ciaza i karmienie piersia

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

Nie nalezy przyjmowac leku Thioctic acid Farmak w czasie cigzy, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Nie wiadomo, czy kwas tioktynowy przenika do mleka matki. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla
karmionego dziecka. Nie nalezy przyjmowac leku Thioctic acid Farmak podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas przyjmowania leku Thioctic acid Farmak moga wystapi¢ zawroty glowy i zaburzenia
widzenia. Moze to upos$ledza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Thioctic acid Farmak

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

Zalecana dawka to 1 tabletka raz na dobe. Tabletke leku Thioctic acid Farmak nalezy przyjmowac na
pusty zotadek, potykajac w catosci, popijajac duzg iloscig ptynu. Nie nalezy rozgryzac tabletki.
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Przyjmowanie leku z pokarmem moze zmniejszy¢ wchtanianie kwasu tioktynowego. Dlatego zaleca
si¢, aby catkowita dawka leku (1 tabletka powlekana) zostata przyjeta na pot godziny przed
$niadaniem, zwlaszcza u pacjentow z wydtuzonym okresem trawienia (tj. opréznianie zawartosci
zotadka trwa u nich zbyt dtugo).

Czas trwania leczenia

Poniewaz polineuropatia cukrzycowa jest choroba przewlekla, moze by¢ konieczne przyjmowanie
leku Thioctic acid Farmak przez cate zycie. Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo powinien
przyjmowac ten lek.

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

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Thioctic acid Farmak

W razie przyjecia zbyt duzej dawki moga wystapi¢ nudnos$ci, wymioty i bol glowy.

W pojedynczych przypadkach cigzkie, a nawet zagrazajace zyciu objawy przedawkowania, w tym
atak drgawkowy uogolniony, zaburzenie rownowagi kwasowo-zasadowej (kwasica), ktore moze
objawiac si¢ zmgczeniem, dezorientacja, letargiem i zwigkszong czgstotliwoscig oddechu, powazne
zaburzenia krzepniecia krwi, byly obserwowane po zazyciu wiecej niz 10 g kwasu tioktynowego, w
szczegolnosci w polaczeniu z alkoholem.

Dlatego jesli pacjent przyjal zbyt duza dawke leku (np. wiecej niz 10 tabletek) lub dziecko
przypadkowo potkneto tabletki (wigcej niz 50 mg/kg masy ciata), nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z najblizszym oddziatem ratunkowym, poniewaz leczenie moze by¢ konieczne (np. wywolanie
wymiotow, plukanie Zotadka, podanie wegla aktywowanego).

Pominiecie przyjecia leku Thioctic acid Farmak
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Thioctic acid Farmak

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed podjeciem decyzji o przerwaniu leczenia, w przeciwnym
wypadku objawy mogg si¢ nasilié.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci€ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czgste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
- zawroty glowy,
- nudnosci.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10000 pacjentow):

- reakcje alergiczne (w tym wysypka skorna, pokrzywka i §wiad). W przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z objawow reakcji alergicznej, nalezy przerwac stosowanie tego leku i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
obnizony poziom glukozy we krwi (hipoglikemia),

- zaburzenia smaku,
bol glowy,

- nadmierna potliwos¢,
- zaburzenia widzenia,
wymioty,

bol brzucha,
biegunka.
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Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zaburzenia snu,

- niepokoj,

- niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie),

- nagly skurcz strun gtosowych, ktory moze prowadzi¢ do probleméw z moéwieniem i
oddychaniem (skurcz krtani),

- zaburzenia dotyczace hormonow regulujacych stezenie glukozy we krwi z widocznym
obnizeniem poziomu glukozy we krwi (autoimmunologiczny zespot insulinowy),

- obnizone stezenie hormondw tarczycy we krwi (widoczne w badaniu krwi),

- obnizone stezenie zelaza we krwi (widoczne w badaniu krwi).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych dziatan niepozadanych, nalezy
przerwac stosowanie leku Thioctic acid Farmak.

Nalezy poinformowac lekarza, ktory oceni ich cigzkos$é, jak rowniez podejmie dalsze, stosowne
dzialania.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

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 zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Thioctic acid Farmak
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Thioctic acid Farmak

- Substancja czynng leku jest kwas tioktynowy. Jedna tabletka powlekana zawiera 600 mg kwasu
tioktynowego.

- Pozostate sktadniki to: hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, hydroksypropyloceluloza,
magnezu stearynian, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol, talk, Zzelaza tlenek zotty
(E172).

Jak wyglada lek Thioctic acid Farmak i co zawiera opakowanie

Matowe, z6tto-pomaranczowe, podtuzne, dwuwypukte tabletki powlekane, ze $cigtymi krawedziami i

linig podziatu.
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Tabletki sa pakowane w blistry PVC/PVDC/Aluminium z biatej, dwuwarstwowe;j folii polimerowe;j
oraz aluminiowej, drukowanej i lakierowanej folii, po 10 tabletek. Blistry pakowane sg w tekturowe
pudetka.

Wielkosci opakowan: 30, 60 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Farmak International Sp. z o.0.
ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

tel. +48 22 822 93 06
biuro@farmakinternational.pl

Importer

Farmak International Sp. z o.0.
ul. Chelmzynska 249

04-458 Warszawa

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

Lotwa: Diahit 600 mg apvalkotas tablets
Polska: Thioctic acid Farmak

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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