Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Alfa-lipon 600 mg comprimate filmate
Acid alfa-lipoic (tioctic)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Alfa-lipon si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Alfa-lipon
Cum sa luati Alfa-lipon

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Alfa-lipon

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Alfa-lipon si pentru ce se utilizeaza

Acidul alfa-lipoic (tioctic), substanta activa din Alfa-lipon, este o substantd produsa de
metabolismul propriu al corpului uman, care influenfeaza anumite functii metabolice ale
organismului. Mai mult, acidul tioctic are proprietati care protejeaza celulele nervoase Tmpotriva
produsilor reactivi de descompunere (proprietati antioxidative).

Alfa-lipon este utilizat in paresteziile (senzatii de furnicaturi, intepaturi, arsuri ale talpilor, picioare
nelinistite si tulburdri de sensibilitate) din lezarea nervilor in caz de diabet zaharat (polineuropatia
diabetica).

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati Alfa-lipon

Nu luati Alfa-lipon:

- daca sunteti alergic la acid tioctic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Alfa-lipon, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Pacientii care au un anumit genotip al antigenului leucocitar uman (care este mai frecvent la
pacientii japonezi si coreeni, dar a putut fi observat si la pacientii apartindnd rasei caucaziene) sunt
mai predispusi sd dezvolte sindromul insulinic autoimun (tulburare a hormonilor ce regleaza
glicemia, cu scaderea marcata a concentratiei de zahdr din sange) atunci cand sunt tratati cu acid
tioctic.

Copii si adolescenti
La copii si adolescenti, nu se recomanda tratamentul cu Alfa-lipon, deoarece nu exista experienta
clinica suficientd la aceasta categorie de varsta.



Alfa-lipon impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra, daca luati in special:

- cisplatind (folosit in tratamentul cancerului) — la administrarea impreuna cu Alfa-lipon poate
sa 1i scada eficienta;

- suplimentele alimentare, care contin fier sau magneziu, deoarece acidul tioctic usor intra intr-0
legaturd chimica cu metale (chelator de metale). Dacd doza zilnica de Alfa-lipon se
administreazd cu 30 minute pana la dejun, atunci suplimentele alimentare, care contin fier sau
magneziu, se vor administra la pranz sau seara;

- solutie de fructoza (inlocuitor de zahar), deoarece acidul tioctic (a-lipoic) formeaza cu
moleculele de zahdr compusi complecsi putin solubili;

- medicamente pentru tratamentul diabetului, precum insulina sau antidiabetice orale. Efectul de
scadere a zaharului din sdnge al acestor medicamente poate fi intensificat de catre Alfa-lipon.
De aceea, mai ales la inceputul tratamentului cu Alfa-lipon, se recomanda un control repetat al
glicemiei (zaharului din sange). In unele cazuri, pentru a preveni aparitia hipoglicemiei
(scaderea zaharului din sange), poate fi necesard scaderea dozei de insulind, respectiv de
antidiabetice orale, conform recomandarilor medicului dumneavoastra.

Alfa-lipon impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Nu consumati produse lactate impreuna cu Alfa-lipon, deoarece ele contin calciu. Acidul tioctic
formeaza complexe cu metalele, astfel se poate reduce eficienta Alfa-lipon.

Consumul regulat de alcool reprezintd un factor de risc semnificativ pentru dezvoltarea si
progresia maladiilor, care implicd lezareca nervilor si care pun astfel in pericol succesul
tratamentului cu Alfa-lipon. De aceea, pacientilor cu lezarea diabetica a nervilor (polineuropatie) li
se recomanda, in general, sd evite consumul de bauturi alcoolice, pe cét este posibil. Acest lucru se
aplica si pentru perioadele de pauza intre etapele de tratament.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea deveni gravidd sau intentionati sa deveniti
gravida, adresati-vda medicului dumneavoastrd sau farmacistului inainte de a utiliza orice
medicament.

Alfa-lipon in timpul sarcinii poate fi utilizat numai la recomandarea medicului, dupa evaluarea
atenta a raportului beneficiu-risc.

Lipsesc date despre o posibila trecere a acidului tioctic in laptele matern. Medicul va lua o decizie
daca se intrerupe alaptarea sau se renunta la tratamentul cu Alfa-lipon, ludnd in considerare
beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul terapiei pentru femeie.

Studiile speciale efectuate pe animale nu au descoperit nicio influentd asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Alfa-lipon nu are nicio influentd sau are influentd neglijabild asupra capacitatii de a conduce
autovehicule sau de a manevra utilaje.

Alfa-lipon contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat cd aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va

rugam sa-1 intrebati Tnainte de a incepe sa luati acest medicament.

Alfa-lipon contine colorantul Sunset Yellow (E110)



Poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Alfa-lipon
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti

Doza zilnica recomandata este de 600 mg acid tioctic (1 comprimat Alfa-lipon 600 mg), care se
administreaza o singura data pe zi, cu 30 minute inainte de dejun.

Consumul concomitent de alimente poate retine absorbtia astfel la pacientii cu evacuare gastrica
prelungitd este Indeosebi de important sa administreze medicamentele inainte de luarea mesei.

In caz de parestezii intense tratamentul poate fi initiat prin administrarea injectabila a acidului
tioctic, utilizand forme farmaceutice corespunzatoare.

Deoarece polineuropatia diabetica este o boala cronica, poate fi necesara o terapie pe termen lung.
Medicul dumneavoastra va decide individual care va fi durata tratamentului.

Baza tratamentului polineuropatiei diabetice este reprezentatd de controlul optim al diabetului.

Copii si adolescenti
Alfa-lipon nu se indica la copii si adolescenti, deoarece nu exista experienta clinica suficienta la
aceasta categorie de varsta.

Mod de administrare

Administrare orala.

Comprimatele se inghit fard a fi mestecate, cu o cantitate suficienta de lichid, de exemplu cu 1
pahar de apa.

Daci luati mai mult Alfa-lipon decat trebuie

Pot apirea greturi, voma si dureri de cap. In cazul administririi accidentale sau in caz de tentativa
de suicid cu administrarea orala a acidului tioctic in doze de la 10 g pana la 40 g in asociere cu
alcoolul au fost inregistrate intoxicatii semnificative, uneori care puteau pune viata in pericol.

In cazul in care suspectati o supradozi semnificativa sau administrare accidentala cu Alfa-lipon
(de exemplu, administrarea a mai mult de 10 comprimate a cate 600 mg pentru adulti sau doza
peste 50 mg/kg pentru copii) este necesara spitalizare imediatd cu efectuarea masurilor
terapeutice generale pentru dezintoxicare.

Convulsiile, dezechilibrul acido-bazic si alte simptome care pot pune viata Tn pericol necesita
terapie intensiva.

Daca uitati sa luati Alfa-lipon
Daca uitati sd luati un comprimat, luati-1 de Indata ce va aduceti aminte. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa o doza uitata.

Daci incetati s luati Alfa-lipon
Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.



Frecvente (pot afecta pdna la 1 din 10 persoane)
- ameteli;
- greata.

Foarte rare (pot afecta pdna la 1 din 10000 persoane)

- reactii alergice, cum ar fi eruptii cutanate, urticarie, mancarime;

- concentratie scazutd a glucozei in sange (hipoglicemie);

- tulburari ale gustului, dureri de cap, transpiratie excesiva,

- tulburari de vedere;

- varsdturi, dureri In regiunea stomacului si intestinelor, diaree;

- din cauza cresterii utilizarii glucozei, concentratia zaharului din sange poate scidea. In astfel
de cazuri, pot aparea simptome asemanatoare cu cele observate in caz de hipoglicemie,
incluzand ameteli, transpiratie, durere de cap si tulburari de vedere.

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
- tulburare a hormonilor care regleaza glicemia, cu scaderea marcata a concentratiei de zahar in
sange (sindromul insulinic autoimun).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Alfa-lipon
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Alfa-lipon

- Substanta activa este acidul alfa-lipoic (tioctic).

1 comprimat filmat contine acid alfa-lipoic (tioctic) — 600 mg.

- Celelalte componente sunt: nucleul: lactoza monohidrat, celuloza microcristalina, croscarmeloza
sodica, amidon de porumb, laurilsulfat de sodiu, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de
magneziu; filmul: Opadry I Yellow (lactoza monohidrat, hipromeloza
(hidroxipropilmetilceluloza), polietilenglicol (macrogol), indigotind (E132), Sunset Yellow FCF
(E110), galben de chinolina (E104), dioxid de titan (E171), triacetind).

Cum arata Alfa-lipon si continutul ambalajului
Alfa-lipon se prezinta sub forma de comprimate filmate alungite, biconvexe, de culoare galbena,



cu linie mediana pe ambele suprafete. Linia mediand are numai rolul de a usura ruperea
comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de divizare in doze egale.

Alfa-lipon este disponibil n cutii cu 3 sau 6 blistere a cate 10 comprimate filmate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Uzina de vitamine din Kiev SA,

str. Kopilovskaya, 38,

04073, or. Kiev, Ucraina.

Tel. (044) 461-03-08, fax (044) 461-03-01

Fabricantul

Uzina de vitamine din Kiev SA, Ucraina.
str. Kopilovskaya, 38,

04073, or. Kiev, Ucraina.

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



