Pribalova informace
Informace pro pouziti,ététe pozorng !

THIOCTACID 600 HR
(Acidum thiocticum)
Potahované tablety

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Bad Homburgéiecko

SloZeni

Léciva latka: acidum thiocticum (kyselinalipoovd) 600 mg v 1 potahované tablet

Pomocné latky: ¢ast&né substituovana hyprolosa, magnesium-stearat, hygeipl makrogol 6000,
hypromelosa, mastek, oxid tit&iy, hlinity lak chinolinové Zluti, hlinity lak ingdyokarminu

Charakteristika
Thioctacid 600 HR obsahuje kyselintlipoovou, kterd jako firozerg se vyskytujici biologicky aktivni latka
zasahuje do poskozenych pocinditkové vyngny.

Indikace
Lécba giznaki periferni (senzomotorické) diabetické polyneurapat

Kontraindikace

Znama pecitlivélost vi¢i kyseling a-lipoove (kyseli thioktove) a na kteroukoli pomocnou latku.

Protoze pipravek Thioctacid 600 HR nebyl studovan &tidani u dospivajicich, nejsou s niméehto
vékovych skupinach klinické zkuSenosti, a proto sktiani u dospivajicich uzivani nedopauje.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotné nebo kojici Zeny maji byt kyselinadipoovou I&eny jen po p#&ivém zhodnoceni po#énu mezi
prosgsnosti a rizikem a pouze podcfreym lékaiskym dozorem, protoZe pro tyto skupiny pacientgkawe
k dispozici paticné udaje.

NeZadouci @&inky

Pripravek je obvykle dale snasen, ale mohou se vyskytnout nezadaimkyl V ojedirglych piipadech

byly hlaSeny Zaludani a stevni potiZe, jako n&pnuceni na zvraceni, zvraceni, bolest v Zalnda stevni
oblasti a také m@ijem.

V ojedirglych pripadech se mohou vyskytnout alergické reakce zfibfnkozni vyrdzku, kofivku a
swdéni.

V ojedirglych piipadech miZze nasledkem zlepSeného vyuZziti glukozy dojit Kemk koncentrace glukozy
v krvi. V téchto ipadech byly popsanyignaky hypoglykémie, detrg zavrati, poceni, bolesti hlavy a poruch
vidéni.

Pripadny vyskyt nezadoucickigkt nebo jinych neobvyklych reakci oznamte aifatimu lékai.

Interakce

Uginky pripravku Thioctacid 600 HR acimky jinych sowasré uzivanych |ék se mohou navzajem
ovliviiovat. V&S |ékaby proto nél byt informovan o vSech Iécich, které v asné dob uzivate nebo které
zanete uzivat, a to na léisky predpis i bez &. NeZ z&nete sotiasré s uzivanim fipravku Thioctacid 600
HR uZivat gjaky volné prodejny I€k, pordite se se svym oeficim |ékaem.

Pri souk®zné aplikaci cisplatiny affpravku Thioctacid 600 HR e byt zeslabencinek cisplatiny.

Thioctacid 600 HR by se ne&mpodavat sotasré se slodeninami kow (nag. s @ipravky obsahujicimi
Zelezo, h&ik, a vzhledem k obsahu vapniku ani sdnféni vyrobky). UZiva-li se Thioctacid 600 HR 30
minut pred snidani, |zetfpravky s obsahem Zelegshoiciku uzivat v poledne nebo &e.

V pocateinim obdobi 18by pripravkem Thioctacid 600 HR se dopéuwje provadt pravidelné kontroly
koncentrace glukdzy v krvi (glykémie).
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ZVvIastni upozornéni a zvlastni opateni pro bezp&né uZziti

Pravidelné poZivani alkoholu je vyznamnym rizikovyaktorem pispivajicim ke vzniku a zhorSovani
ptiznaki neuropatie, a fite tudiZz sniZzovat ugpnost terapie fijpravkem Thioctacid 600 HR. Paciémt
trpicim diabetickou polyneuropatii se proto dogaje, aby pokud mozZno nepoZzivali alkohol, a to ani
v obdobich, kdy neuZivaji Thioctacid 600 HR.

Davkovani a zpisob uzivani

Neni-li predepsano jinak, ma se uzivat 1 potahovana talfigtiaapku Thioctacid 600 HR (coZ odpovida 600
mg kyselinya-lipoové) jednou den priblizné pal hodiny gred prvnim jidlem.

Pripravek Thioctacid 600 HR se méa uZivat datg tableta se ma spolknout vcelku a zapit dastsie
mnozstvim tekutiny. Sowliné poZiti potravy ize omezit v§ebavani kyselinyo-lipoové, a proto se
doporuiuje, obzvladt u pacieni se zpomalenym vypratdvanim Zaludku, aby byla cela denni davka
uzivana najednoujiphodiny gred snidani.

Pokud se zapomene uZzit Thioctacid 600 HR, uZijstaeovena davka a dale se poljee v I&bé podle
stanoveného terminu tj. 1 tableta rdno pokud meznkano.

Predavkovani

Pri predavkovani nebo nahodném poZitippavku dittem ihned vyhledejte |€éka . Po poZiti vice nez 10 g
kyselinya-lipoové byly v ojediglych pripadech, zejménaipsoulEZném poziti alkoholu, pozorovany
zavazné, gsti Zivot ohrozujici znamky otravy (napiece rozsfené na cel&lo, t¢zka porucha
acidobazické rovnovahy vedouci k laktatové acid@zée poruchy srazeni krve).

Pri sebemensim podi&mni na vyraznou otravuiipravkem Thioctacid 600 HR (napvice nez 10
Sestisetmiligramovych tablet u débh nebo vice nez 50 mg/kglésné hmotnosti u &) je nutna
neprodlend hospitalizace a zahdjeni obecnychi@mabbvyklych pi otraw (nag. navozeni zvraceni,
vyplach Zaludku, podani aktivniho uhli atd.)¢hé& mozZnych fiznaki nebo nasledkotravy méa byt vedena
podle zdsad moderni intenzivnicpéa méa séidit podle vyskytujicich seffznaki.

Varovani

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedea®balu.

Uchovavejte mimo dosah a dohledid

Uchovavani

Uchovavejte fi teplo€ do 25 °C. Uchovavejte vigodnim obalu, aby bylifpravek chrdén pred sétlem a
vlhkosti.

Baleni

Originalni baleni 30, 60 a 100 potahovanych tablet

Datum posledni revize

26.3. 2008

Vydej péipravku Thioctacid 600 HR je vazan na &k predpis.
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