Pakendi infoleht: teave kasutajale

Thioctacid HR 600 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Alfa-lipoehape (ehk tiokthape)

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Thioctacid HR ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Thioctacid HR’i votmist
Kuidas Thioctacid HR’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Thioctacid HR’i sidilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPDN -

1. Mis ravim on Thioctacid HR ja milleks seda kasutatakse

Thioctacid HR’i toimeaine on alfa-lipoehape, mida toodab ka inimese enda organism ja mis mdjutab
ainevahetust. Alfa-lipoehape kaitseb perifeerseid narve vihendades vabade hapniku radikaalide hulka
kahjustunud nérvirakus (toimib antioksiidandina).

Thioctacid HR’i kasutatakse narvikahjustuse siimptomaatilises ravis diabeediga patsientide puhul,
kellel esineb seisund, mida nimetatakse diabeetiliseks poliineuropaatiaks.

Nende siimptomite hulka kuulub tuimus vdi vihenenud valutundlikkus v&i vihenenud tundlikkus
temperatuuri muutuste suhtes, eriti jalgade puhul; kipitus voi kihelus, mis algab varvastest voi
labajalgadest; tasakaalu ja koordinatsiooni kadu.

2. Mida on vaja teada enne Thioctacid HR’i votmist

Arge vitke Thioctacid HR’i:
- kui olete alfa-lipoehappe v3i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes
allergiline.

Teatud inimese leukotsiitidi antigeeni genotiitibiga (mida esineb sagedamini Jaapani ja Korea
patsientidel, kuid ka europiididel) patsientidel v3ib ravi ajal tiokthappega tekkida suurema
tdendosusega insuliini autoimmuunsiindroom (veregliikoosi reguleerivate hormoonide hiire koos
veresuhkru sisalduse mirkimisvédrse vihenemisega).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Spetsiaalsed ettevaatusabindud ei ole vajalikud.

Uriin
Pérast Thioctacid HR’i kasutamist v3ib teie uriin 15hnata teistsuguselt, see on aga normaalne ning ei
vaja ravi.

Lapsed
Ravi Thioctacid HR’iga ei tohi kasutada lastel ja noorukitel, kuna kogemused sellel vanuserithmaga on
ebapiisavad.



Muud ravimid ja Thioctacid HR

Palun informeerige oma arsti, kui te votate/kasutate voi olete hiljuti votnud/kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Palun pidage meeles, et ka jargnev kehtib hiljuti kasutatud ravimite kohta.

- Tsisplatiini (kasvajavastane aine)
Thioctacid HR vdib neutraliseerida tsisplatiini toime.

- Metalli sisaldavad preparaadid
Thioctacid HR’i kasutamine samaaegselt koos toidulisanditega vai tikskdik, milliste teiste
toodetega, mis sisaldavad metalle nagu niiteks raud, magneesium vdi kaltsium, pShjustab nii
metalli kui ka Thioctacid HR’i m&ju lakkamise. Selle viltimiseks vtke Thioctacid HR’i
vidhemalt 30 minutit enne hommikusooki ning metalle sisaldav preparaat 1duna ajal v3i Shtul.

- Diabeediravimid
Veresuhkrut langetavate ravimite (insuliin ja/vdi teised diabeedivastased ained) toime v&ib
Thioctacid HR’1 mgjul suureneda. Seepirast on vajalik hoolikas veresuhkrutaseme jédlgimine,
eriti ravi alguses Thioctacid HR’iga. Et viltida selle liigset langust (hiipogliikeemia), v3ib teie
arst pidada vajalikuks vihendada teie poolt kasutatava diabeedivastase ravimi annust.

Thioctacid HR koos toidu, joogi ja alkoholiga

Alkohol

Alkoholi regulaarne tarvitamine on oluline riskifaktor perifeerse nirvisiisteemi héirete tekkimisel ning
progresseerumisel. Seetdttu vaib see takistada edukat ravi Thioctacid HRiga. Uldiselt on soovitatav
véltida alkoholi tarbimist nii palju kui vSimalik. See kehtib samuti perioodide kohta, mis jdédvad
Thioctacid HR’i ravikuuride vahele.

Piim ja piimatooted

Tarbides samaaegselt Thioctacid HR’iga piima ja/v&i piimatooteid, kaotab piimas sisalduv kaltsium
toime ning vdheneb ka Thioctacid HR’i toime. Selle viltimiseks votke Thioctacid HR sisse vdhemalt
30 minutit enne hommikus66ki ning drge tarbige piima ega iihtegi piimatoodet enne 13unat.

Rasedus ja imetamine

Kiisige ndu oma arstilt voi apteekrilt enne {ikskdik millise ravimi kasutamist.

Nagu koikide ravimite puhul, kaalub teie arst eelnevalt hoolikalt kasu- ning riskitegureid enne
Thioctacid HR’i kasutuselevottu, kui te olete rase ja/v4i imetate.

Siiani puudub kasutamise kogemus rasedatel.

Puuduvad andmed, et Thioctacid HR’i toimeaine (alfa-lipoehape) eritub rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Pearingluse/peapdorituse teke voib mojutada reaktsioonivdoimet sellisel mééral, et see voib mojutada
autojuhtimise, masinate kisitsemise ja/voi ohtlikus keskkonnas to6tamise vdimet.

3. Kuidas Thioctacid HR’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Soovitatav annus on:
Uks Thioctacid HR tablett 66pédevas (vastab 600 mg alfa-lipoehappele) votta sisse pool tundi enne
esimest s6ogikorda.

Manustamisviis

Votke sisse Thioctacid HR tablett koos klaasitdie veega (ilma nérimata) tithja kdhuga. On viga
oluline, et tablett oleks voetud pool tundi enne esimest s6dgikorda, enamasti enne hommikusdoki.
Samaaegne toidu tarvitamine v3ib kahjustada ravimi (alfa-lipoehape) imendumist vereringesse. Eriti
vOib see mojutada patsiente, kellel seedimine on aeglane.



Ravi kestus
Arst otsustab iga patsiendi puhul individuaalselt, kui kaua Thioctacid HR’i tarvitada.
Kuna diabeetiline neuropaatia on krooniline haigus, vdib olla vajalik votta Thioctacid HR’i kogu elu.

Kui teil on tunne, et Thioctacid HR’i toime on liiga tugev vdi liiga nork, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te votate Thioctacid HR’i rohkem kui ette nihtud

Kui te arvate, et olete vdtnud liiga palju tablette (rohkem kui 10 tabletti) v3i laps on kogemata vdtnud
tablette (rohkem kui 50 mg lapse kehakaalu iihe kg kohta), siis poorduge koheselt 1ahima haigla
erakorralise meditsiini osakonda.

Uleannustamise korral v&ivad ilmneda iiveldus, oksendamine ja peavalu.

Uksikutel juhtudel on avaldunud rasked, mdnikord eluohtlikud, siimptomid pirast toimeaine viga
suure annuse manustamist (rohkem kui 10 g alfa-lipoehapet). Nende hulka kuuluvad krambid, mis
haaravad kogu keha, atsidoos veres ning tdsised verehiiiibe probleemid. Need juhud olid enamasti
seotud suure koguse alkoholi tarbimisega.

Kui te unustate Thioctacid HR’i votta
Arge votke kahekordset annust kompenseerimaks votmata jaanud doosi.

Kui te 1opetate Thioctacid HR’i votmise

Arge katkestage Thioctacid HR’i votmist enne arstiga konsulteerimata. Vastasel juhul vdivad teie
siimptomid halveneda.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Mairkus:

Pérast Thioctacid HR’i v&tmist vdib teie uriin Ihnata teistsuguselt, see on aga normaalne ning ei vaja

ravi.

Esinemissagedused on defineeritud jargmiselt:

Viiga sage Esinevad rohkem kui iihel inimesel 10-st

| Sage Esinevad vihem kui iihel inimesel 10-st
Aeg-ajalt Esinevad vihem kui iihel inimesel 100-st
Harv Esinevad vihem kui iihel inimesel 1000-st
Viga harv Esinevad vihem kui iihel inimesel 10 000-st
Teadmata Ei saa hinnata olemasolevate andmete pohjal
Téihelepanu:

Kui tdheldate monda allpool nimetatud korvaltoimet, 13petage Thioctacid HR’i kasutamine ning
teavitage oma arsti koheselt, kes teeb otsuse olukorra raskuse kohta ja samuti edasiste meetmete
kasutamise kohta vajadusel

Sage:
- Poorlemisetunne
- Tiveldus

Viga harv:
- Oksendamine



- Valu kohus ja/vdi soolestikus

- Ka&hulahtisus

- Maitsetundlikkuse muutus v&i hdirumine

- Veresuhkrutaseme langus, millega kaasneb pearinglus, higistamine, peavalu ja dhmane
niagemine (hiipogliikkeemia stimptomid)

Teadmata:

- Allergilised reaktsioonid, nagu nahalddve, ndgesloove (urtikaaria) ning siigelus.

- Veregliikoosi reguleerivate hormoonide héire koos veresuhkru sisalduse markimisvéirse
vihenemisega (insuliini autoimmuunsiindroom).

Allergilise reaktsiooni esimeste siimptomite ilmnedes Iopetage selle ravimi vdtmine ning vtke
koheselt ithendust arstiga.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Thioctacid HR’i siilitada

Hoida seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud pakendil ning purgil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Siilitustingimused
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Thioctacid HR sisaldab

- Toimeaine on alfa-lipoehape (ehk tiokthape).

- Abiained on madala asendusega hiidroksiipropiiiiltselluloos (5...16% hiidroksiipropokstigrupid),
magneesiumstearaat, hiidroksiipropiiiiltselluloos, hiipromelloos, makrogool 6000, talk,
titaandioksiid (E171), kinoliinkollase alumiiniumisool (E104), indigokarmiini alumiiniumisool
(E132).

Kuidas Thioctacid HR viilja néieb ja pakendi sisu
Merevaikkollasest klaasist (111 hiidroliiiitiline klass) poliietiileenkorgiga purk.
Pakendis on 30, 60 v&i 100 tabletti.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Meda Pharma SIA

Liivalaia 13/15

11018 Tallinn

Tel: +372 6363052

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2018



