Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Alatic, 600 mg/24 ml, roztwor do wstrzykiwan
Acidum thiocticum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic 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

Co to jest lek Alatic i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alatic
Jak stosowac lek Alatic

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Alatic

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

gk

1. Co to jest lek Alatic i w jakim celu si¢ go stosuje

Kwas tioktynowy, substancja czynna leku Alatic jest substancjg powstajgcg w organizmie, ktora ma
wptyw na okreslone czynno$ci metaboliczne organizmu. Ponadto kwas tioktynowy wykazuje
wlasciwosci antyoksydacyjne, dzigki ktorym chroni komoérki nerwowe przed reaktywnymi produktami
rozpadu.

Lek Alatic jest stosowany w leczeniu objawow czuciowo-ruchowej obwodowej polineuropatii
cukrzycowej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alatic

Nie stosowac¢ leku Alatic 600 mg/24 ml, roztwor do wstrzykiwan:
—  jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na kwas tioktynowy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Alatic nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Zgtaszano reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢), w tym zagrazajacy zyciu wstrzas (nagta zapasc¢
sercowo-naczyniowa) po zastosowaniu kwasu tioktynowego w postaci roztworu do wstrzykiwan lub
wlewu (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). W zwigzku z tym podczas podawania leku
Alatic stan pacjenta bedzie monitorowany pod katem wystgpienia wezesnych objawdw tych reakcji
(np. $wiadu, nudnosci, ztego samopoczucia itp.). W przypadku wystapienia takich objawow nalezy
natychmiast przerwac leczenie; mogg zostac¢ podjete inne dziatania lecznicze.

W okresie przyjmowania leku Alatic mocz moze mie¢ inny zapach, nie jest to jednak klinicznie
istotne.

Pacjenci z okreslonym genotypem ludzkiego antygenu leukocytarnego (cze$ciej wystepujacym
u pacjentow z Japonii i Korei, ale wystepujacym takze u 0sob pochodzenia kaukaskiego) moga by¢



bardziej podatni na wystapienie autoimmunologicznego zespotu insulinowego (zaburzenia dotyczace
hormondéw regulujacych stezenie glukozy we krwi z wyraznym zmniejszeniem stezenia glukozy we
krwi) w okresie leczenia kwasem tioktynowym bedacym substancjg czynng leku Alatic.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom i mtodziezy ponizej 18 lat, poniewaz nie okreslono jeszcze
bezpieczenstwa jego stosowania ani jego skutecznosci w tej grupie wiekowe;j.

Lek Alatic a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne stosowanie leku Alatic i cisplatyny (leku przeciwnowotworowego) moze prowadzi¢ do
utraty skutecznosci cisplatyny.

Kwas tioktynowy stosowany jednoczesnie z lekami przeciwcukrzycowymi (insulina lub doustne leki
przeciwcukrzycowe) moze nasila¢ ich dziatanie hipoglikemiczne. W zwiazku z tym, rozpoczynajac
leczenie z zastosowaniem leku Alatic, nalezy bardzo doktadnie kontrolowa¢ st¢zenie glukozy we krwi.
W niektorych przypadkach w celu zapobiezenia epizodom hipoglikemii moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki insuliny albo lekéw przeciwcukrzycowych zgodnie z zaleceniami lekarza.

Stosowanie leku Alatic z alkoholem

Regularne spozywanie alkoholu stanowi wazny czynnik ryzyka wystapienia i zaostrzenia choréb
zwigzanych z uszkodzeniem nerwow, a tym samym moze wptywaé na skuteczno$¢ leczenia

z zastosowaniem leku Alatic. W zwigzku z tym pacjentom z cukrzycowym uszkodzeniem nerwow
(polineuropatig) zasadniczo zaleca si¢ unikanie spozywania alkoholu. Dotyczy to rowniez przerw
w leczeniu.

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

Kobiety w cigzy i karmigce piersig nie powinny przyjmowac leku Alatic bez zalecenia lekarza,
poniewaz jak dotychczas brak jest danych dotyczacych takich pacjentek.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W bardzo rzadkich przypadkach wystepowaly zawroty gtowy, bole gtowy i podwojne widzenie
(objawy hipoglikemii). W przypadku wystapienia tych objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani
obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowacé lek Alatic

Nalezy doktadnie przestrzega¢ wszelkich zalecen lekarza.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Zalecana dawka to:
Zalecane dawkowanie w przypadku osob dorostych z czuciowo-ruchowsg polineuropatig cukrzycowa
to 1 fiolka (24 ml roztworu do wstrzykiwan) leku Alatic (600 mg kwasu tioktynowego) na dobe.

Sposob podawania

Lek Alatic mozna podawa¢ dozylnie w postaci wstrzykniecia nierozcienczonego roztworu albo
krotkiego wlewu po wymieszaniu z fizjologicznym roztworem soli.

Lek Alatic nalezy podawac w czasie nie krotszym niz 12 minut.



Ze wzgledu na wrazliwos$¢ substancji czynnej na $wiatto roztwor do wlewu nalezy przygotowac
bezposrednio przed rozpoczeciem podawania i nalezy chroni¢ go przed swiatlem (np. za pomocg folii
aluminiowej).

Czas trwania leczenia

Wstrzykniecia beda podawane przez lekarza przez okres od dwoch do czterech tygodni w poczatkowe;j
fazie leczenia. Lekarz poinformuje pacjenta, kiedy nalezy zmieni¢ posta¢ leku na kwas tioktynowy
podawany doustnie w ramach leczenia podtrzymujacego.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Alatic 600 mg/24 ml, roztwor do wstrzykiwan jest zbyt silne
albo za stabe, nalezy zwroécic si¢ do lekarza.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Alatic
W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ nudnosci (mdtosci), wymioty i bol glowy.

W niektorych przypadkach przyjecia wigeej niz 10 gramow kwasu tioktynowego, zwlaszcza przy
jednoczesnym spozyciu duzych ilo$ci alkoholu, zaobserwowano ciezkie, niekiedy zagrazajace zyciu
objawy zatrucia (takie jak napady uogolnione, zaburzenie rownowagi kwasowo-zasadowej i kwasica,
cigzkie zaburzenia krzepliwo$ci krwi). Dlatego tez w przypadku podejrzenia znacznego
przedawkowania leku Alatic konieczna jest natychmiastowa hospitalizacja i zastosowanie
standardowych metod leczenia przedawkowania. Leczenie wszelkich objawow nalezy prowadzi¢ na
oddziale intensywnej opieki medycznej.

Pominigcie zastosowania leku Alatic
Dawke okresli lekarz. W przypadku podejrzenia pominig¢cia dawki nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Alatic
Nie nalezy przerywa¢ leczenia bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

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

Mozliwe dzialania niepozadane:

Czesto (mogg wystgpic nie czesciej niz U 1 na 10 osob):

Czesto po szybkim podaniu dozylnym moze wystapi¢ zwigkszenie ci$nienia wokot mozgu
(nadci$nienie $§rodczaszkowe; bol gtowy) 1 dusznos¢; objawy te ustepujg samoistnie.

Niezbyt czesto (mogg wystgpié nie czesciej niz U 1 na 100 osob):
Zaburzenia odczuwania smaku w postaci metalicznego posmaku w ustach, nudnosci, wymiotow.

Bardzo rzadko (wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):

Zaburzenie zwigzane z ptytkami krwi (trombopatia), hipoglikemia (mate stezenie glukozy we krwi)
z objawami w postaci zawrotow gtowy, pocenia sie, bolu gtowy, zaburzen widzenia, podwdjnego
widzenia, drgawek, wybroczyn (plamicy), reakcji w miejscu wstrzykniecia.

Czestosé nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Zaburzenia dotyczace hormonow regulujacych stezenie glukozy we krwi z wyraznym zmniejszeniem
stezenia glukozy we krwi (autoimmunologiczny zesp6t insulinowy).

Ogodlnoustrojowe reakcje alergiczne (w tym wstrzas).

Skorne reakcje alergiczne obejmujgce pokrzywke, $wiad, egzeme, zaczerwienienie 1 wysypke.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ bezposrednio za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

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

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

5. Jak przechowywa¢ lek Alatic
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na opakowaniu kartonowym
albo etykietach fiolek po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem. Nie zamrazacé.

Po otwarciu fiolki:

e Roztwor nierozcienczony:
Roztwoér do wlewu nalezy chroni¢ przed $wiattem (np. za pomoca folii aluminiowej).
Fiolki sg przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku, a niewykorzystana zawartos$¢ nalezy
wyrzuci¢ po uzyciu.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien zosta¢ wykorzystany natychmiast po
pierwszym przebiciu gumowego korka.

e Po rozcienczeniu:
Roztwoér do wlewu nalezy chroni¢ przed swiattem (np. za pomoca folii aluminiowej).
Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przygotowanego z dodatkiem 0,9% roztworu chlorku sodu
roztworu do wlewu w warunkach uzytkowania przez maksymalnie 6 godzin pod warunkiem
przechowywania W temperaturze ponizej 25°C i zapewnienia ochrony przed $wiatlem.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy powinien zosta¢ natychmiast wykorzystany.
Jesli produkt nie zostanie wykorzystany natychmiast, za przestrzeganie okresu i warunkow
przechowywania przed wykorzystaniem odpowiada uzytkownik, a okres ten zazwyczaj nie powinien
by¢ dtuzszy niz 6 godzin w temperaturze 2—-8°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych juz sie nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alatic

— Substancja czynna leku jest kwas tioktynowy. Kazda fiolka 24 ml roztworu do wstrzykiwan
zawiera 600 mg kwasu tioktynowego (w postaci soli trometamolu).

— Pozostale sktadniki to: trometamol, 1M roztwor trometamolu (do ustalenia pH) oraz woda do
wstrzykiwan.



Jak wyglada lek Alatic i co zawiera opakowanie
Lek Alatic to przezroczysty, zottawy jatowy roztwor, praktycznie niezawierajagcy widocznych czastek.
Fiolki zawierajace 24 ml roztworu do wstrzykiwan pakowane sg w tekturowe pudetka .

Wielkosci opakowan:

Lek Alatic jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1 fiolke albo 5 fiolek. Jedno tekturowe
pudetko zawierajace 1 fiolke albo jedno tekturowe pudetko zawierajace 5 fiolek w tacce ochronnej
z folii PVC.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Solinea Sp. z o0.0.
Elizowka, ul.Szafranowa 6
21-003 Ciecierzyn

Polska

tel.: +48 81 463 48 82

Wytwoéreca:

Rompharm Company S.R.L.

1A Eroilor Street, 075100, Otopeni, IIfov
county, Rumunia

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

Rumunia: Acid tioctic Rompharm 600 mg/24 ml solutie injectabila

Bulgaria: TuokroBa kucenuaa POM®APM 600 mg/24 ml nHKeKIIMOHEH pa3TBOP
Wegry: Tioktansav Rompharm 600mg/24ml oldatos injekcid

Polska: Alatic, 600 mg/24 ml, roztwor do wstrzykiwan

Data ostatniej aktualizacji ulotki



