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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore






	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	THIOCTACID® 600 HR film tableta, 600mg
Pakovanje: bočica, staklena, 1 x 30 film tableta

	

	Proizvođač:
	Rottapharm Limited

	Adresa:
	Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, D15 XD71, Irska

	Podnosilac zahtjeva:
	Društvo za trgovinu na veliko farmaceutskim proizvodima „Glosarij“ d.o.o. - Podgorica

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora


	Thioctacid® 600 HR; 600mg; film tableta  

INN: tioktinska kiselina


	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.
-
Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

-
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

-
Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

-
Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 



	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Thioctacid® 600 HR i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Thioctacid® 600 HR
3. Kako se upotrebljava lijek Thioctacid® 600 HR
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Thioctacid® 600 HR 
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  THIOCTACID®  600 HR I ČEMU JE NAMIJENJEN



	Tioktinska kiselina je aktivna supstanca lijeka Thioctacid® 600 HR, stvara se tokom metaboličkih procesa u ljudskom organizmu i ima uticaj na pojedine metaboličke funkcije organizma. Osim toga, tioktinska kisjelina ima antioksidativna svojstva, koja štite nervne ćelije od reaktivnih raspadnih produkata.

Lijek Thioctacid® 600 HR se upotrebljava u u liječenju simptoma periferne (senzomotorne) dijabetesne polineuropatije.



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lijek THIOCTACID®  600 HR

	Lijek Thioctacid® 600 HR ne smijete koristiti:

	Ako ste preosjetljivi (alergični) na tioktinsku kiselinu ili  bilo koji drugi sastojak lijeka.


	Kada uzimate lijek Thioctacid® 600 HR, posebno vodite računa:


	Ne postoje posebne mjere upozorenja pri korišćenju ovog lijeka.

Nakon uzimanja lijeka Thioctacid® 600 HR, može doći do promjene mirisa urina, međutim, ovo nema kliničkog značaja.

Djeca i adolescenti

Djeca i adolescenti ne smiju da koriste lijek Thioctacid® 600 HR, zbog nedostatka kliničkog iskustva u primjeni lijeka u ovim starosnim grupama.



	Primjena drugih ljekova


	Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, ukjlučujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta. 

Molimo Vas obratite pažnju da se to odnosi i na ljekove koje ste nedavno uzimali.
Ne može se isključiti mogućnost da istovremena upotreba  lijeka Thioctacid® 600 HR može neutralisati efekat cisplatina (lijek protiv kancera).
Tioktinska kisjelina, aktivna supstanca lijeka Thioctacid® 600 HR, reaguje sa metalnim jonima i stoga je ne treba koristiti zajedno sa preparatima koji sadrže metale (npr. preparati koji sadrže gvožđe, magnezijum, mliječni proizvodi, jer sadrže kalcijum) jer može neutralisati njihov efekat. Ukoliko se lijek Thioctacid® 600 HR uzme 30 minuta prije doručka, preparati gvožđa i magnezijuma se mogu uzeti u vrijeme ručka ili uveče.
Pošto hipoglikemijski efekat insulina i oralnih antidijabetika može biti pojačan, preporučuje se redovno praćenje nivoa glukoze u krvi, posebno u početku terapije lijekom Thioctacid® 600 HR. U pojedinim slučajevima, ako je potrebno, Vaš ljekar Vam može smanjiti dozu insulina ili oralnih antidijabetika, kako bi 
se izbjegli simptomi nedostatka šećera (hipoglikemija).


	Uzimanje lijeka Thioctacid® 600 HR sa hranom ili pićima

	Redovna konzumacija alkohola predstavlja značajan faktor rizika za nastanak i progresiju neuropatske kliničke slike, i stoga može narušiti uspjeh u liječenju  lijekom Thioctacid® 600 HR. 
Ukoliko imate dijabetesnu polineuropatiju, preporučuje se apstinencija od alkohola što je duže moguće. Ovo se takođe odnosi i na periode bez  terapije.



	Primjena lijeka Thioctacid® 600 HR u periodu trudnoće i dojenja

	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

U skladu sa opštim principima farmakoterapije, bilo koji lijek u populaciji trudnica i dojilja treba koristiti samo poslije pažljive procjene odnosa korist/rizik.
Zbog toga se preporučuje da trudnice i dojilje mogu biti liječene tioktinskom kisjelinom samo nakon pažljivog postavljanja dijagnoze od strane njihovog ljekara, s obzirom da nema dovoljno iskustava sa primjenom kod te grupe pacijentkinja Posebna ispitivanja na životinjama  nijesu pokazala nikakav uticaj na plodnost kao ni na razvoj ploda.
Za sada nema podataka o izlučivanju tioktinske  kisjeline u majčino mlijeko.



	Uticaj lijeka Thioctacid® 600 HR na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Ne postoje posebne mjere upozorenja.

	3. KAKO se upotrebljava lijek THIOCTACID®  600 HR

	Lijek Thioctacid® 600 HR uzimajte uvijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako nijeste sasvim sigurni, provijerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom. 

Ukoliko Vam ljekar nije drugačije propisao, uobičajena doza je:

Ukoliko nije drugačije propisano,  dnevna doza je 1 (jedna) film tableta lijeka Thioctacid® 600 HR (što je ekvivalentno 600 mg tioktinske kisjeline) koju treba uzeti kao pojedinačnu dozu, otprilike 30 minuta prije prvog obroka.

Kako i kada treba da uzmete lijek Thioctacid® 600 HR
Tabletu lijeka Thioctacid® 600 HR progutajte cijelu sa dovoljno tečnosti na prazan stomak. Istovremeno uzimanje hrane može da smanji prolazak tioktinske kisjeline u krvotok. Zbog toga je veoma važno  da se cjelokupna dnevna doza uzme pola sata prije doručka, posebno ako imate produženo vrijeme pražnjenja želuca.
Koliko dugo treba da uzimate lijek Thioctacid® 600 HR
Postoji mogućnost da će uzimanje lijeka Thioctacid® 600 HR biti doživotno, jer je dijabetesna neuropatija hronično oboljenje.
Vaš ljekar će odlučiti koliko dugo trebate uzimati taj lijek.
Ako imate utisak da lijek Thioctacid® 600 HR djeluje suviše jako ili slabo na Vas, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


	Ako ste uzeli više lijeka Thioctacid® 600 HR nego što je trebalo  

	U slučaju predoziranja mogu se javiti muka, povraćanje i glavobolja.
U pojedinim slučajevima nakon uzimanja više od 10 g tioktinske kiseline, posebno u kombinaciji sa pretjerenim uzimanjem  alkohola, zabilježeno je teško, po život opasno, predoziranje sa simptomima trovanja (uključujući generalizovane konvulzije, poremećaj acido-bazne ravnoteže sa pojavom laktatne acidoze i poremećajem zgrušnjavanja krvi). Zbog toga, u slučaju sumnje na predoziranje lijekom Thioctacid® 600 HR (npr. više od 10 tableta od 600 mg kod odraslih i više od 50 mg/kg tjelesne težine kod djece), potrebna je hitna hospitalizacija i preduzimanje standardnih postupaka pri liječenju trovanja (intoksikacije)  (npr. izazivanje povraćanja, gastrična lavaža, aktivni ugalj, itd.). Liječenje bilo kog od ispoljenih simptoma treba da je bazirano na pricipima savremene intenzivne njege i da je simptomatsko.



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Thioctacid® 600 HR

	Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili preskočenu dozu.


	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Thioctacid® 600 HR

	Nemojte da prestajete da uzimate lijek Thioctacid® 600 HR bez prethodne konsultacije sa Vašim ljekarom. U suprotnom, Vaši simptomi se mogu pogoršati.

 Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Lijek Thioctacid® 600 HR, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.
Procjena neželjenih dejstava se bazira na sljedećim  podacima o učestalosti:
veoma česta: 

kod više od  1 od 10 liječenih pacijenata
česta:

kod manje od 1 od 10, ali kod više od 1 od 100 liječenih pacijenata
povremena:

kod manje od 1 od 100, ali kod više od 1 od 1.000 liječenih pacijenata
rijetka:

kod manje od 1 od 1.000, ali kod više od 1 od 10.000 liječenih pacijenata
veoma rijetka:

kod manje od 1 od 10.000 liječenih pacijenata, uključujući izolovane slučajeve 

Moguća neželjena dejstva:
Poremećaji kože i potkožnog tkiva:

Veoma rijetka:Alergijske reakcije, kao što su kožni osip, koprivnjača (urtikarija) i svrab.

Poremećaji nervnog sistema:
Česta:Vrtoglavica

Veoma rijetka:Promjena ili poremećaj osjećaja ukusa.

Gastrointestinalni sistem

Česta:Mučnina
Veoma rijetka:Povraćanje, bol u želucu, bol u trbuhu, proliv.
Opšti poremećaji i reakcije na mjestu primjene:

Veoma rijetki:Usljed poboljšanog iskorišćavanja glukoze, nivo glukoze u krvi se može smanjiti. U ovakvim slučajevima su opisani simptomi hipoglikemije uključujući vrtoglavicu, znojenje, glavobolju i  poremećaje vida.

Poremećaji metabolizma i ishrane:
Veoma rijetki: Smanjenje nivoa šećera u krvi.

Mjere koje treba preduzeti u tim slučajevima:
Ukoliko imate neki od gore opisanih simptoma, odmah  prestanite sa upotrebom lijeka Thioctacid® 600 HR. Molimo vas da o tome obavijestite Vašeg ljekara koji će procjeniti težinu simptoma i odlučiti o daljim mjerama.

Prilikom pojave prvih simptoma reakcije preosjetljivosti, prekinite sa upotrebom ovog lijeka i odmah obavijestite Vašeg ljekara.
Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.


	5. KAKO ČUVATI LIJEK THIOCTACID® 600 HR

	Rok upotrebe:

 5 godina.

Čuvanje 

Čuvati van domašaja i vidokruga djece.
Nemojte koristiti lijek Thioctacid® 600 HR poslije isteka roka upotrebe naznačenog na spoljašnjem pakovanju.


	Rok trajanja nakon prvog otvaranja bočice je 12 mjeseci.

	Lijek čuvati na temperaturi do 25°C.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite lijekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. 

Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek Thioctacid® 600 HR


	Aktivna supstanca je tioktinska kiselina.

1 film tableta sadrži 600 mg tioktinske kiseline.
Pomoćne supstance su: hidroksipropil celuloza, nisko supstituisana; hidroksipropil celuloza;magnezijum stearat; hipromeloza; makrogol 6000; talk; titan dioksid (E 171); boja Quinoline yellow(E 104); boja Indigo carmine (E 132).



	Kako izgleda lijek Thioctacid® 600 HR i sadržaj pakovanja
Lijek Thioctacid® 600 HR film tablete su bikonveksne , filmom obložene tablete, žuto-zelene , mat boje.


	Unutrašnje pakovanje:

Smedja staklena bočica , hidrolitička klasa III, sa originalnim polietilenskim zatvaračem, u kutiji.
Spoljašnje pakovanje:

Lijek Thioctacid® 600 HR je dostupan u pakovanju od 30 film tableta.


	Nosilac dozvole
Društvo za trgovinu na veliko farmaceutskim proizvodima „Glosarij“ d.o.o. - Podgorica 

Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač

	Rottapharm Limited, 
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, D15 XD71, Irska

	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 
Novembar, 2015. godine

	Režim izdavanja lijeka

Obnovljiv (višekratni) recept

Broj  i datum dozvole:
THIOCTACID® 600 HR, film tableta, 600mg, bočica staklena,  1 x 30 film tableta: 
2030/15/507 – 981 od 03.11.2015. godine
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