KULLANMA TALIMATI

THIOCTACID® 600 HR, 600 mg, Film Tablet

Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Her tablet 600 mg alfa lipoik asit icerir.

Yardimer maddeler: Poli (O-2-hidroksipropil) seliilloz (%5-16 hidroksipropoksi
gruplar1), magnezyum stearat, hidroksipropil seliiloz, hipromelloz, makrogol 6000, talk,
titanyum dioksit (E171), kinolin saris1 aliiminyum tuzu (E 104), indigo karmin aliiminyum
tuzu (E 132)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayz.

Bu Kullanma Talimatinda:

U

THIOCTACID® 600 HR nedir ve ne icin kullamlir?

THIOCTACID® 600 HR’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
THIOCTACID® 600 HR nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

THIOCTACID® 600 HR’nin saklanmasi

THiOCTACID® 600 HR nedir ve ne icin kullamihr?

THIOCTACID® 600 HR, etkin madde olarak 600 mg alfa-lipoik asit iceren film kaph
tabletlerdir.

Alfa-lipoik asit, sindirim sistemi ve metabolizma iiriinleri grubunda yer almaktadir. Alfa-
lipoik asit, viicut metabolizmas1 sirasinda olusan bir maddedir ve viicudun belli bazi
metabolik islevleri tizerine etkiye sahiptir. Ayrica, zararhh parcalanma iirtinlerine karst
sinir hiicrelerini koruyucu 6zelliklere (anti-oksidatif) sahiptir.




Thioctacid® 600 HR, 30 tablet iceren, polietilen kapakli amber renkli cam siselerde ve
kutusunda sunulmaktadir.

Thioctacid® 600 HR, seker hastaliginda (diyabet) diyabetik noropati ad1 verilen, ¢cevresel
sinir hasarina bagli olarak viicudun ug¢ bolgelerinde ortaya ¢ikan agri, his kaybi, kuvvet
kaybi gibi belirtilerin tedavisinde kullanilir.

THIOCTACID® 600 HR’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Herhangi bir ilact kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
THIOCTACID® 600 HRyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Alfa-lipoik asit veya THIOCTACID® 600 HR’nin icerdigi yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 asin duyarlilifiniz varsa.

® 18 yagindan kiiciikseniz.

THIOCTACID® 600 HRyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

THIOCTACID® 600 HR kullanimindan sonra, idrarmizin kokusu farkli olabilir ancak
bunun klinik olarak 6nemi yoktur.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

THIOCTACID® 600 HR nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Siit ve siit iriinleriyle birlikte kullanmayimz. Bu tiir yiyecek ve igecekleri
THIOCTACID® 600 HR aldiktan en az yarim saat sonra aliniz.

Diizenli olarak alkol tiiketimi, seker hastaligindaki sinir hasarina bagl sikayetlerin ortaya
cikmast ve ilerlemesi icin dnemli bir risk faktoriidiir. Bu nedenle THIOCTACID® 600
HR ile tedavide basariy1 azaltir. Tedavi siiresince ve tedaviye ara verildiginde alkolden
uzak durunuz.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimiza danisiniz.

Hamilelik déneminde THIOCTACID® 600 HR doktor talimati dogrultusunda
kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimiza danisiniz.



Alfa-lipoik asidin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da THIOCTACID® 600 HR tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina veya tedaviden kacimilip kacimilmayacagina doktorunuz karar
verecektir.

Arac ve makine kullanim

Arag¢ ve makine kullanimu iizerine herhangi bir etkisi yoktur.

THIOCTACID® 600 HR’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda
onemli bilgiler

THIOCTACID® 600 HR 'nin icerdigi yardimc1 maddelere karst herhangi bir etki olusmasi
beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

THIOCTACID® 600 HR ile birlikte kullamldiginda Sisplatin’in (kanser tedavisinde
kullanilan bir ilag) etkisi azalabilir.

Metal iceren iiriinler (demir preparatlari, magnezyum preparatlart ve kalsiyum igeriginden
dolayu siit iiriinleri) ile beraber THIOCTACID® 600 HRyi ayni anda kullanmayiniz. Eger
THIOCTACID® 600 HR’nin toplam giinliik dozunu kahvaltindan 30 dakika once
alinmigsaniz, demir ve/veya magnezyum preperatlarin1 6glen veya aksam aliniz.

Insiilin ve/veya diger oral antidiabetik ilaclarin (seker hastahigi tedavisinde kullanilan
ilaclar) kan sekerini diisiiriicii etkisi artabilir. THIOCTACID® 600 HR ile beraber bu
ilaglar1 almamz gerekiyor ise kan sekerinizi diizenli 6l¢iiniiz/6l¢tiiriiniiz. Kan sekerinin
diismesine bagli gozlenebilecek bas donmesi ve halsizlik gibi bulgular olursa
doktorunuza danisiniz. Kan sekerinizin diismesine bagli belirtilerden kacinmak icin
doktorunuzun talimatlari dogrultusunda bu ilaglarin dozlarinin azaltilmasi gerekebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

THIOCTACID® 600 HR nasil kullamilir?

THIOCTACID® 600 HR daima doktorun onerdigi bicimde kullanilmalidir. Kullanim
konusunda emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan farkli bir bicimde onerilmedikge:

Sabahlar kahvaltidan 30 dakika once, giinde bir tablet aliniz.



Uygulama yolu ve metodu:

THIOCTACID® 600 HR film kaplh tabletler ¢cignenmeden, yeterli miktarda su ile mide
bosken alinmalidir. Ayn1 zamanda gida alimi alfa-lipoik asit emilimini azaltabilir. Bu
nedenle, 6zellikle mide bosalma siiresi uzamis hastalarda tabletler kahvaltidan yarim saat
once alinmalidir.

Diyabetik noropati kronik bir hastalik oldugu icin, THIOCTACID® 600 HR’yi yasam
boyu kullanmamiz gerekebilir. Hastaliginizin durumuna goére buna doktorunuz karar
verecektir.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanim:

Cocuklara ve adélesanlarda THIOCTACID® 600 HR'nin uygulamasi ile ilgili klinik
deneyim yoktur. Dolayisiyla iiriin ¢cocuklarda ve adélesanlarda kullanilmamalidir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanima:

Yasl hastalarda (>65 yas) 6zel calisma yiiriitiilmemistir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanim1 yoktur

Eger THIOCTACID® 600 HR'’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleminiz var ise, doktorunuz ve eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla THIOCTACID® 600 HR kullandiysaniz:
Asir doz kullaniminda mide bulantisi, kusma ve bas agris1 gézlenebilir.

Tek tiik bildirilen vakalarda, 6zellikle alkol ile birlikte agiz yolundan 10 gramdan daha
fazla alfa-lipoik asit alinmasindan sonra, ciddi, bazen hayat1 tehdit edebilecek zehirlenme
belirtileri (viicutta yaygin kasilmalarla seyreden nibetler, kanda asidozun eslik ettigi asid-
baz dengesizligi ve/veya kan pihtilasma bozuklugu gibi) goriilmiistir. Bu nedenle,
THIOCTACID® 600 HR ile asirt doz (Orn. yetigkinlerde 10 tabletten fazla ve cocuklarda
viicut agirhgina gore kilogram basima 50 mg’dan daha fazla alfa-lipoik asit alinmasi)
siiphesi bile, acil hastaneye yatirllmay1 ve zehirlenmeyi tedavi edecek standart
girisimlerin (6rn. mide yikanmasi, aktif komiir verilmesi, vs) baslatilmasini gerektirir.
Herhangi bir zehirlenme belirtisinin tedavisi modern yogun bakim prensiplerine dayali
olarak, belirtilere yonelik olmalidir.



THIOCTACID® 600 HR’den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

THiOCTACID® 600 HR’yi kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayniz.

THIOCTACID® 600 HR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza damsmadan THIOCTACID® 600 HR’yi almayi kesmeyiniz. Aksi taktirde
rahatsizliginiz siddetlenebilir.

Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, THIOCTACID® 600 HR’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkileri olabilir.

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmigtir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100);
seyrek (=1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Olasi yan etkiler:
Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Bulanti

Cok Seyrek: Kusma, mide agrisi, bagirsak agrisi ve diyare

Asint duyarlilik reaksiyonlari:

Cok seyrek: Deri dokiintiisil, tirtiker ve kasint1 gibi alerjik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklar
Yaygin: Bas donmesi

Cok Seyrek: Tat duyusunda degisiklik ve bozukluk.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Cok seyrek: Artmis glukoz kullanimi nedeniyle kan seker diizeyinde diisme ve buna baglh
hipoglisemi semptomlari (halsizlik, terleme, bas agris1 ve bulanik gérme) goriilebilir.

flave tedbirler:



Yukaridakileri yan etkilerden biri goriiliirse, ilact kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz bu durumun ciddiyetini degerlendirecek ve gerekirse
ilave onlemlere karar verecektir.

Bir alerjik reaksiyonun ilk semptomlari goriildiigiinde, ilact almayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacwizi bilgilendiriniz.

THIOCTACID® 600 HR’nin saklanmasi

THIOCTACID® 600 HR’yi cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra THIOCTACID® 600 HR’yi kullanmaywniz.

Ruhsat sahibi: Biiyiikdere Caddesi No; 237, Noramin Is Merkezi Kat 4, 34398 Maslak
ISTANBUL adresindeki MEDA Pharma Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Uretici Firma: Neurather Ring 1, 51063 Koln, Almanya adresindeki MEDA
Manufacturing GmbH.

Bu kullanma talimatt ........... tarihinde onaylanmigtir.



