Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2021/04166-REG
Pisomna informacia pre pouZivatela

Thioctic Acid Zentiva
600 mg filmom obalené tablety
kyselina alfa-lipoova (kyselina tioktova)

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Thioctic Acid Zentiva a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Thioctic Acid Zentiva
Ako uzivat’ Thioctic Acid Zentiva

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat Thioctic Acid Zentiva

Obsah balenia a d’alsie informacie

ALY
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Co je Thioctic Acid Zentiva a na ¢o sa pouZiva

Kyselina alfa-lipoova, G¢inna latka lieku Thioctic Acid Zentiva, je latka, ktora sa tvori v tele a ma
vplyv na niektoré metabolické funkcie organizmu. Kyselina alfa-lipoova ma antioxidacné (ochranné)
vlastnosti, ktoré chrania nervové bunky pred reaktivnymi rozpadovymi produktmi.

Thioctic Acid Zentiva sa pouziva na liecbu priznakov periférnej (senzomotorickej) diabetickej
polyneuropatie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Thioctic Acid Zentiva

Neuzivajte Thioctic Acid Zentiva:
- ak ste alergicky na kyselinu alfa-lipoovu (kyselina tioktova) alebo na ktorukol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v cCasti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ liek Thioctic Acid Zentiva, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

Pacienti s ur¢itym l'udskym leukocytovym antigénovym genotypom (ktory je ¢astejsi u japonskych a
koérejskych pacientov, ale nachadza sa aj u belochov) st nachylnejsi na vznik inzulinového
autoimunitného syndromu (poruchy horménov regulujucich hladinu glukézy v krvi s vyraznym
znizenim hladiny cukru v krvi) pri liecbe kyselinou tioktovou.

Po uziti lieku Thioctic Acid Zentiva moZete zaznamenat nezvycajny zapach mocu, ale nie je to
klinicky vyznamné.

Deti a dospievajuci
Deti a dospievajuci sa nesmu liecit’ liekom Thioctic Acid Zentiva kvoli nedostatocnym klinickym
skusenostim v tejto vekovej skupine.
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Iné lieky a Thioctic Acid Zentiva
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pouzitie lieku Thioctic Acid Zentiva v kombindcii modze neutralizovat® uc¢inok cisplatiny
(protinadorova latka).

Kyselina alfa-lipoova, liecivo lieku Thioctic Acid Zentiva chemicky reaguje s ibnmi kovov; nemoze sa
preto pouzivat’ subezne so zlu¢eninami obsahujucimi kovy (napr. pripravky zeleza, pripravky horcika,
mliecne vyrobky vzhl'adom k ich obsahu vapnika). Ak uzivate liek Thioctic Acid Zentiva 30 mintit
pred ranajkami, moZno pripravky obsahujlce Zelezo a hor¢ik uzivat’ v ase obeda alebo vecer.

Ked’ze liek Thioctic Acid Zentiva moze zvysit’ uc¢inok inzulinu a/alebo peroralnych antidiabetik na
znizenie hladiny cukru v krvi, je najmi na zaciatku liecby liekom Thioctic Acid Zentiva potrebné
neustale sledovat” hladinu cukru v krvi. V jednotlivych pripadoch méze byt nevyhnutné znizit’ davku
inzulinu a/alebo peroralnych antidiabetik, aby sa predislo priznakom hypoglykémie.

Thioctic Acid Zentiva a jedlo, napoje a alkohol

Pravidelna konzumécia alkoholu predstavuje vyrazny rizikovy faktor vzniku a rozvoja neuropatickych
ochoreni a preto ma negativny vplyv na uspech liecby liekom Thioctic Acid Zentiva. Preto sa
odportca pacientom s diabetickou polyneuropatiou, aby sa v ¢o najvacsej miere vyhli konzumacii
alkoholu. Toto odporucanie sa tyka aj obdobia, kedy sa liek nepodava.

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

Tehotenstvo

Studie na zvieratach nenaznaduju Ziadne priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky vzhl'adom na
reproduk¢nu toxicitu. Liek Thioctic Acid Zentiva sa ma uzivat’ pocas tehotenstva len po starostlivom
zvazeni rizika a prinosu. Tehotna méze byt liecena liekom Thioctic Acid Zentiva len vo vynimoc¢nych
pripadoch a pod lekarskym dohl'adom.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa kyselina tioktova / jej metabolity vylucuju do materského mlieka. Rozhodnutie, ¢i
prerusit’ dojCenie, alebo ukoncit’ liecbu liekom Thioctic Acid Zentiva sa musi prijat’ po zvazeni
prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu lieCby pre Zenu.

Plodnost’
Stadie reprodukéne;j toxicity neodhalili Ziadne znamky, ktoré by mohli ovplyvnit’ plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Thioctic Acid Zentiva obsahuje laktézu
Thioctic Acid Zentiva obsahuje laktozu (3,125 mg v kazdej tablete) ako pomocnu latku. Ak vam vas
lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Thioctic Acid Zentiva

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je 1 filmom obalena tableta licku Thioctic Acid Zentiva (600 mg kyseliny alfa-
lipoovej) denne. Thioctic Acid Zentiva sa ma uzivat’ vcelku s trochou tekutiny a nalacno.
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Uzivanie spolu s jedlom mo6Ze znizit' vstrebavanie kyseliny alfa-lipoove;j. Preto sa odportac¢a uzivat
celt dennt davku pol hodiny pred ranajkami, najma u pacientov s predlzenym ¢asom vyprazdiovania
zaludka.

KedZe periférna polyneuropatia je chronické ochorenie, méze vyzadovat’ dlhodobu liecbu liekom
Thioctic Acid Zentiva.

Lekéar rozhodne o vasej liecbe individualne.

Ak mate pocit, ze u¢inok lieku Thioctic Acid Zentiva je prili$ silny alebo slaby, porozpravajte sa o tom
s lekarom alebo lekarnikom.

Ak uZijete viac lieku Thioctic Acid Zentiva, ako mate
V pripade predavkovania sa méze vyskytnat nevolnost’, vracanie a bolest hlavy.

V ojedinelych pripadoch boli pozorované po uziti viac ako 10 g kyseliny alfa-lipoovej najma

v kombinécii s alkoholom zavazné, niekedy az zivot ohrozujuce priznaky otravy (napr. generalizované
kfée, porucha acidobazickej rovnovahy s laktatovou acidozou a/alebo zavazné poruchy krvného
Zrazania).

V pripade najmensieho podozrenia na predavkovanie liekom Thioctic Acid Zentiva (napr. >10 x

600 mg tabliet u dospelych a >50 mg/kg u deti) je potrebna okamzita hospitalizacia pacienta a prijatie
vSeobecnych terapeutickych opatreni na liecbu otravy (napr. vyvolanie vracania, vyplach zaltidka,
podavanie aktivneho uhlia).

Kice, poruchy acidobazickej nerovnovahy a iné zivot ohrozujuve priznaky vyzaduju intenzivnu liecbu.

Ak zabudnete uzit’ Thioctic Acid Zentiva

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Dalsiu davku uzite ako zvy&ajne a pokradujte v uzivani lieku Thioctic Acid Zentiva tak, ako vam
predpisal vas lekar.

Ak prestanete uzivat’ Thioctic Acid Zentiva
Pred ukoncenim liecby sa najskor porad’te so svojim lekdrom, inak sa moézu vase priznaky zhorsit’.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 T'udi): nevolnost, zavrat

VelPmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 10 000 I'udi): vracanie, gastrointestinalna bolest’ a hnacka,
poruchy chuti, bolest’ hlavy, potenie, rozmazané videnie, alergické kozné reakcie (vratane koznych
vyrazok, zihl'avka a svrbenie).

Hladina gluko6zy v krvi sa mdze vo vel'mi zriedkavych pripadoch znizit’ v dosledku zlepSenia vyuzitia
glukozy. V takychto pripadoch, boli pozorované podobné priznaky ako hypoglykémia, vratane
zavratov, potenia, bolesti hlavy a portch videnia.

Neznama frekvencia: Porucha hormoénov regulujticich hladinu glukozy v krvi s vyraznym znizenim
hladiny cukru v krvi (inzulinovy autoimunitny syndrom).

Ak spozorujete akékol'vek priznaky vedlajsich ucinkov uvedenych vyssie, neuzivajte znovu Thioctic
Acid Zentiva.

Informujte svojho lekara, on/ona rozhodne o zavaznosti ako aj o d’alSich vhodnych opatreniach.

Pri prvych priznakoch alergickej reakcie, prestante uzivat’ tento lick a ihned’ kontaktujte lekara.

Ak spozorujete akékol'vek vedlajsie ucinky, ktoré sa stavajii zavaznymi alebo akékol'vek vedlajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii, kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Hlasenie vedlajSich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa

tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie

ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Thioctic Acid Zentiva

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli alebo blistrovom stripe po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Thioctic Acid Zentiva obsahuje
- Liecivo je 600 mg kyseliny alfa-lipoovej (kyselina tioktova) v tablete.

Dalsie zlozky su:

- Jadro tablety:mikrokrystalicka celuloza, ¢iastocne substituovana hydroxypropylceluldza, stearat

horecnaty, bezvody koloidny oxid kremicity, mastenec.

- Filmova vrstva (Insta coat aqua III IA —II1 40382 71td): hypromeldza, makrogol 6000, laktoza,

oxid titanicity (E171), mastenec, chinolinova zIta (E104).
Ako vyzera Thioctic Acid Zentiva a obsah balenia

7lt4 ovélna bikonvexna filmom obalena tableta, hladka z oboch stran.

Tablety st balen¢ ako tri alebo Sest’ nepriehl'adnych PVC/PVDC/hlinikovych blistrov, kazdé balenie
obsahuje 10 tabliet v Skatul’ke s vhodnymi rozmermi a prilozent pisomnu informaciu pre pouZzivatel’

Velkost balenia: 30, 60, 90
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mé&cholupy

Ceska republika

Vyrobca:

Labormed Pharma S.A
Bulevardul Pallady Theodor 44b,
032266 Bukurest’, Rumunsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko: Tuoktuk anmza 3eaTuBa 600 mg huaMupaHu TadIeTKH
Cesko: Thioctic Acid Zentiva

Madarsko: Thioctic acid Zentiva 600 mg filmtabletta

Pol’sko: Thioctic acid Zentiva

Portugalsko:  Acido lipoico Zentiva

Rumunsko: Acid tioctic Zentiva 600 mg comprimate filmate
Slovensko: Thioctic Acid Zentiva

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2023.



