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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Thioctacid 600 HR
600 mg, filmom obalené tablety
kyselina tioktova

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Thioctacid 600 HR a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Thioctacid 600 HR
Ako uzivat’ Thioctacid 600 HR

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Thioctacid 600 HR

Obsah balenia a d’alsie informacie

SOk wdE

1. Co je Thioctacid 600 HR a na &o sa pouZiva

Thioctacid 600 HR je liek, ktory sa pouziva na lie¢bu priznakov periférnej (senzomotorickej) diabetickej
polyneuropatie u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Thioctacid 600 HR

NeuZivajte Thioctacid 600 HR
- akste alergicky na kyselinu tioktovu alebo na ktorakol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zacnete uzivat’ Thioctacid 600 HR obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Po podavani Thioctacidu 600 HR mozno spozorovat’ neobvykly zapach mocu, ¢o nema ziadny klinicky
vyznam.

Pacienti s urCitym l'udskym leukocytovym antigénovym genotypom (ktory je Castejsi u japonskych

a korejskych pacientov, ale nachadza sa aj u belosskej rasy) st nachylnejsi na vznik inzulinového
autoimunitného syndromu (poruchy hormoénov regulujtcich hladinu glukézy v krvi s vyraznym znizenim
hladiny cukru v krvi) pri liecbe kyselinou tioktovou.

Deti a dospievajuci
Deti a dospievajuci nesmt uzivat’ Thioctacid 600 HR, pretoze nie je dostatok klinickych skiisenosti v tejto
vekovej skupine.
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Iné lieky a THIOCTACID 600 HR
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginok cisplatiny sa mdzZe znizit', ak sa pouZiva subezne s Thioctacidom 600 HR.

Kyselina tioktova tvori s kovmi chelaty (komplexy), a preto sa zvy¢ajne nema podavat’ spolu s liekmi,
ktoré obsahuju kovy (napr. pripravky Zeleza, pripravky horc¢ika a mliecne vyrobky, pretoze tie obsahuji
vapnik). Ak sa celkova denna davka Thioctacidu 600 HR uziva 30 minut pred rafiajkami, pripravky
obsahujuce hor¢ik a/alebo Zelezo sa mozu uzit’ az na obed alebo vecer.

Ucinok inzulinu a/alebo peroralnych antidiabetik (lieky proti cukrovke) sa moze zosilnit. Preto sa
odportca pravidelna kontrola hodnét glukozy v krvi, predovSetkym na zaciatku lieCby Thioctacidom 600
HR. V ojedinelych pripadoch méze byt nevyhnutné znizenie davky inzulinu a/alebo peroralneho
antidiabetika, aby sa zamedzilo vzniku priznakov hypoglykémie (nizkej hladiny cukru v Krvi).

Thioctacid 600 HR a jedlo, napoje a alkohol

Pravidelné poZzivanie alkoholu predstavuje vyznamny rizikovy faktor vyvoja a rozvoja diabetickej
polyneuropatie (neuropatického klinického obrazu) a méze mat preto negativny vplyv aj na tispesnost’
lie¢by Thioctacidom 600 HR. Z tohto dovodu sa vyhnite pozivaniu alkoholu. Toto sa vzt'ahuje aj na
obdobia, ked’ mate lie¢bu na nejaky Cas prerusenu.

Tablety uzivajte 30 mintt pred ranajkami, pretoze prijem potravy v tom istom ¢ase moze znizit’
vstrebavanie lieciva kyseliny tioktove;j.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢énete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Pocas tehotenstva sa ma Thioctacid 600 HR pouZzivat’ len po starostlivom posudeni pomeru rizika voci
prospechu.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa kyselina tioktova/metabolity vylucuji do materského mlieka. Rozhodnutie, ¢i ukongéit’
dojcenie alebo ukoncit/prerusit’ liebu Thioctacidom 600 HR sa ma urobit’ po zvazeni prinosu doj¢enia
pre dieta a prinosu liecby pre zenu.

Plodnost’
Studie reprodukénej toxicity neodhalili ziadne znamky G€¢inkov na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vyskyt zavratu/vertiga (toc¢enie hlavy) moze ovplyvnit’ reakéna schopnost’ v takom rozsahu, Ze sa méze
znizit’ schopnost’ viest’ vozidla, obsluhovat’ stroje a/alebo pracovat’ v oblastiach s nestabilnym podkladom.

3. Ako uzivat’ Thioctacid 600 HR

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
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Zvycajna denné davka je 1 filmom obalena tableta Thioctacidu 600 HR (o zodpoveda 600 mg kyseliny
tioktovej). M4 sa uzivat’ ako jednorazova davka asi 30 minut pred prvym jedlom.

V pripade zavaznych priznakov periférnej (senzomotorickej) diabetickej neuropatie sa moze liecba zacat’
prostrednictvom infiznej liecby kyselinou tioktovou.

Filmom obalené tablety Thioctacidu 600 HR sa maju prehitat’ nala¢no nerozhryzené a maju sa zapit’
dostato¢nym mnoZzstvom tekutiny.

AK uzijete viac Thioctacid 600 HR, ako mate
V pripade predavkovania sa moze vyskytnit nevol'nost’, vracanie a bolest’ hlavy. V pripade nahodného
alebo umyselného preddvkovania vyhl'adajte okamzite lekara, ktory vykona vSetky potrebné opatrenia.

AK zabudnete uZit’ Thioctacid 600 HR
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. V lie¢be pokracujte nasledujucou
davkou.

AK prestanete uZivat’ Thioctacid 600 HR
V dosledku skutocnosti, ze je diabeticka neuropatia chronické ochorenie, méze byt potrebna dlhodoba
liecba. Liecbu neprerusujte a neukoncujte bez dohody s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mozu postihnit’ menej ako 1 z 10 Tudi):
- zavrat*®
- nauzea (nevolnost)

VePmi zriedkavé (m6zu postihnit’ menej ako 1 z 10 000 'udi):

- alergické reakcie, ako je kozna vyrazka, zihl'avka a svrbenie

- hypoglykémia (znizena hladina glukézy v krvi)*

- zmena alebo porucha vnimania chuti, bolest’ hlavy*, hyperhidroza (nadmerné potenie)*
- rozmazané videnie*

- vracanie, bolest’ zaludka, bolest’ ¢riev a hnacka

- alergicka dermatitida (zapal koze), zihl'avka, vyrazka, zaCervenanie

Nezname (Castost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov):
- porucha horménov regulujucich hladinu cukru v Krvi s vyraznym znizenim tejto hladiny v krvi
(inzulinovy autoimunitny syndrém).

* Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze poklesniit’ hladina glukozy v krvi v désledku zvySenej utilizacie
(vyuzivania) glukdzy. V tejto stivislosti sa popisali priznaky hypoglykémie (zniZenej hladiny glukézy v
krvi) sprevadzané zavratom, potenim, bolest'ou hlavy a rozmazanym videnim.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka

aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky
3
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mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informadcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Thioctacid 600 HR

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a fl'aske po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny det v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto

opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Thioctacid 600 HR obsahuje

- Lie¢ivo je kyselina tioktova. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 600 mg kyseliny tioktove;.

- DalSie zlozky su: hyproldza, stearan horecnaty, hypromeldza, makrogol 6000, mastenec, oxid
titani¢ity (E 171), hlinity lak chinolinovej Zltej (E 104), indigokarmin (E 132).

AKo vyzera Thioctacid 600 HR a obsah balenia

Thioctacid 600 HR st obojstranne vypuklé, podlhovasté Zltozelené, matné filmom obalené tablety.

Liek je dostupny vo fl'aske po 30, 60 a 100 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, frsko

Vyrobca

Rottapharm Ltd.

Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, D15 XD71 frsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2022.
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