[image: image1.jpg]a7

CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore







	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	THIOCTACID® 600 T, rastvor za injekciju, 25 mg/ml, 
Pakovanje: ampula, 5 x 24ml

	

	Proizvođač:
	MEDA Pharma GmbH & Co. KG

	Adresa:
	Benzstrasse 1, 61352 Bad Homburg, Nemačka

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

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora


	Thioctacid® 600 T, 25mg/ml, rastvor za injekciju  
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 smijte 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 T i čemu je namjenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Thioctacid® 600 T

3. Kako se upotrebljava lijek Thioctacid® 600 T

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Thioctacid® 600 T

6. Dodatne informacije


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

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

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

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

	Lijek Thioctacid® 600 T ne smijete koristiti:

	Ako ste alergični (preosjetljivi) na tioktinsku kiselinu ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Thioctacid® 600 T.

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

	Uz primjenu Thioctacid® 600 T rastvora za injekciju i/ili infuziju zabilježeni su slučajevi reakcija preosetljivosti  (alergijske reakcije) sve do pojave šoka opasnog po život (akutni kolaps cirkulacije ), vidjeti odjeljak “Neželjena dejstva”.
Zbog toga će Vaš ljekar pažljivo pratiti eventualnu pojavu ranih simptoma (kao što su svrab, mučnina, slabost itd.), tokom primjene lijeka Thioctacid® 600 T. U slučaju pojave ovih simptoma, terapiju treba odmah prekinuti i ako je potrebno moraju se  preduzeti dalje terapijske mjere.

Nakon primjene lijeka Thioctacid® 600 T, može doći do promjene mirisa urina,  što nema kliničkog značaja.
Djeca i adolescenti

Djeca i adolescenti ne smiju se liječiti lijekom Thioctacid® 600 T zbog nedovoljnog kliničkog iskustva sa njegovom primjenom u ovom uzrastu.



	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 navedeno odnosi i na ljekove koje ste nedavno koristili.

Ne može se isključiti mogućnost da istovremena upotreba lijeka Thioctacid® 600 T može neutralisati efekat cisplatina (lijek protiv kancera).

Efekat antidijabetičkih ljekova (insulin i/ili drugi antidijabetici) na snižavanje nivoa šećera u krvi može biti pojačan. Stoga je izuzetno važno redovno pratiti nivo šećera u krvi, posebno na početku liječenja sa Thioctacidom 600 T. U pojedinim slučajevima, ako je potrebno, ljekar  Vam može smanjiti dozu insulina i/ili oralnih antidijabetika kako bi se izbjegli simptomi hipoglikemije.

	Uzimanje lijeka Thioctacid® 600 T 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 T. 
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 T u periodu trudnoće i dojenja


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

U skladu sa osnovnim principima farmakoterapije, u periodu trudnoće i dojenja ljekove treba uzimati tek nakon pažljive procjene odnosa korist/rizik.

Prema tome, preporuka je da terapija tioktinskom kiselinom u periodu trudnoće i dojenja treba biti sprovedena tek nakon postavljene dijagnoze od strane ljekara, pošto nema odgovarajućih podataka o upotrebi lijeka kod ovih grupa pacijenata. Istraživanja na životinjama  nijesu pokazala nikakav uticaj na plodnost kao ni na razvoj fetusa. 

Nema podataka o mogućem izlučivanju tioktinske kiseline u majčino mlijeko.


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

	Ne postoje posebne mjere upozorenja.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Thioctacid® 600 T

	Nije primjenljivo.

	3. KAKO se upotrebljava lijek THIOCTACID® 600 T

	Lijek Thioctacid® 600 T uzimajte uvijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako nijeste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom. 
Ukoliko Vam ljekar nije drugačije propisao, uobičajena doza je:
Ukoliko imate ozbiljne simptome periferne (senzomotorne) dijabetesne polineuropatije, uobičajena dnevna doza je jedna ampula lijeka Thioctacid® 600 T (što odgovara 600 mg tioktinske kiseline).

Način primjene:
Lijek Thioctacid® 600 T se može dati ili kao intravenska injekcija (nerazblažen rastvor) ili kao intravenska (kratkotrajna) infuzija, pripremljena sa fiziološkim, slanim rastvorom. 

U oba slučaja vrijeme ubrizgavanja lijeka Thioctacid® 600 T ne smije biti kraće od 12 minuta.

Zbog osjetljivosti aktivne supstance na svjetlost, infuzija treba biti pripremljena neposredno prije upotrebe. Pripremljena infuzija mora biti zaštitićena od svjetlosti (npr. aluminijumskom folijom). Kad je zaštićena od svjetlosti infuzija ima rok trajanja oko 6 sati.
Dužina terapije:

Tokom početne faze liječenja, rastvor za injekciju se primjenjuje u periodu od 2 do 4 nedjelje.

Preporučuje se nastaviti liječenje uzimanjem 600 mg tioktinske kiseline u obliku tableta za oralnu primjenu.

Ukoliko imate utisak da lijek Thioctacid® 600 T djeluje suviše jako ili slabo na Vas, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.



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

	U slučaju predoziranja mogu se javiti mučnina, povraćanje i glavobolja.

U pojedinim slučajevima nakon uzimanja više od 10 g tioktinske kiseline, pogotovu sa istovremenom upotrebom velikih količina alkohola, zabilježeno je teško, po život opasno predoziranje sa simptomima trovanja (uključujući generalizovane konvulzije, poremećaj acido-bazne ravnoteže sa pojavom acidoze u krvotoku i poremećaj zgrušavanja krvi.
Zbog toga, ukoliko postoji i najmanja sumnja na predoziranje lijekom Thioctacid® 600 T, potrebna je hitna hospitalizacija i preduzimanje standardnih postupaka pri liječenju trovanja. Liječenje prisutnih simptoma trovanja treba da je bazirano na pricipima savremene intenzivne njege i da je simptomatsko.


	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Thioctacid® 600 T

	Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili preskočenu dozu.

	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Thioctacid® 600 T

	Nemojte da prestajete sa uzimanjem lijeka Thioctacid® 600 T, 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 T, 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 

Poremećaji kože i potkožnog tkiva
Veoma rijetko: Alergijske reakcije, kao što su osip, koprivnjača (urtikarija), svrab

Poremećaji imunološkog sistema
Veoma rijetko: Anafilaktički šok
Poremećaji nervnog sistema

Povremena:Promjena ili poremećaj osjećaja ukusa

Veoma rijetka:Konvulzije, duple slike
Vaskularni poremećaji

Veoma rijetka:Krvarenja na koži (purpura), poremećaj na nivou trombocita i posljedično poremećaj u koagulaciji (trombopatija).

Poremećaji gastrointestinalnog sistema
Povremena:Mučnina, povraćanje, bolovi u trbuhu i proliv
Opšti poremećaji i reakcije na mjestu primjene

Često:Pritisak  u glavi, otežano disanje
Veoma rijetko:  Reakcije na mjestu davanja injekcije
Usljed poboljšanog iskorišćavanja glukoze, nivo glukoze u krvi se može smanjiti. U ovakvim slučajevima, opisani su simptomi hipoglikemije, uključujući vrtoglavicu, znojenje, glavobolju i poremećaje vida
Poremećaji metabolizma i prehrane
Veoma rijetko: smanjenje nivoa šećera u krvi
Mjere koje u tim slučajevima treba preduzeti:
Ukoliko imate neki od gore opisanih simptoma, odmah prestanite sa primjenom lijeka Thioctacid® 600 T. Obavijestite Vašeg ljekara koji će procijeniti težinu simptoma i donijeti odluku o daljim postupcima.
Prilikom pojave prvih znakova reakcije preosjetljivosti, prestanite sa uzimanjem 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 T

	

	Rok upotrebe

	4 godine 

	Čuvanje
Čuvati van domašaja i vidokruga djece.

Nemojte koristiti lijek Thioctacid® 600 T poslije isteka roka upotrebe naznačenog na spoljašnjem i unutrašnjem pakovanju.

Lijek čuvati u originalnom pakovanju, kako bi rastvor bio zaštićen od svjetlosti.

Informacije o upotrebi lijeka nakon razblaživanja:

Pripremljeni rastvor za infuziju lijeka Thioctacid® 600 T zaštititi od svjetlosti (npr. aluminijumskom folijom).

Za pripremu infuzije Thioctacid® 600 T, može se upotrebljavati samo fiziološki, slani rastvor.

Infuzija razrijeđena fiziološkom rastvorom ima rok trajanja 6 sati ako se čuva na temperaturi od 25ºC 

zaštićeno od svjetlosti,

	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek Thioctacid® 600 T

	Aktivna supstanca je tioktinska kiselina.
1 ampula sadrži 600 mg tioktinske kiseline što odgovara 952,3 mg trometamol soli tioktinske kiseline.

Pomoćne supstance su: trometamol; voda za injekcije



	Kako izgleda lijek Thioctacid® 600 T i sadržaj pakovanja
Thioctacid® 600 T je bistar , žućkasti rastvor.

	Unutrašnje pakovanje
Smedje staklene ampule od 25 ml, hidrolitička klasa I, zaprenime 25 ml, obelježene obojenim prstenom; pakovane po 5 ampula u PE-LD blisteru , u kutiji. 
Veličine pakovanja
5 ampula od kojih svaka sadrži 24 ml rastvora za injekciju.

	Nosilac dozvole i proizvođač:  

Nosilac dozvole:

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

Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:


	MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Benzstrasse 1, 61352 Bad Homburg, Njemačka

	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno:
Novembar, 2015. godine



	Režim izdavanja lijeka:

	Ograničen recept.


Broj  i datum dozvole:
THIOCTACID® 600 T, rastvor za injekciju, 25 mg/ml, ampula, 5 x 24ml: 
2030/15/508 – 982 od 03.11.2015. godine
PAGE  
Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a

tel: +382 (0) 20 310 280  fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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