Prospect: Informatii pentru
consumator/pacient

Dialipon 30 mg/ml solutie perfuzabila
Acid tioctic (sub forma de sare de
meglumina)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Dialipon si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dialipon
Cum sa utilizatiDialipon

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dialipon

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Dialipon si pentru ce se utilizeaza

Acidul alfa-lipoic, substanta activd a Dialipon este o substanta produsa de organismul uman si
influenteaza anumite functii metabolice ale organismului.

De asemenea, acidul tioctic are proprietdfi antioxidative care protejeaza celulele nervoase
Tmpotriva produsilor de descompunere reactivi.

Dialipon este utilizat in paresteziile (furnicaturile, amortelile) din polineuropatia diabetica,
care afecteaza nervii din organism.

Ce trebuie sa stiti inainte sa administrati Dialipon

Urmati cu atentie toate instructiunile medicului dumneavoastrd. Acestea pot diferi de
informatiile din acest prospect.

Nu utilizati Dialipon:



» daca sunteti alergic la acid tioctic si la celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6);

+ dacd medicul dumneavoastra v-a spus ca suferiti de insuficientd a inimii si/sau respiratorie;

* daca sunteti in faza acuta a infarctului miocardic acut;

* dacd suferiti de anumite tulburéri ale circulatiei sangelui in creier;

« daca suferiti de alcoolism cronic sau alte afectiuni care pot duce la o afectiune n care
exista o acumulare de acid Tn organism cunoscuta sub denumirea acidoza metabolica.

Atentionari si precautii

In cazul tratamentului pacientilor cu diabet zaharat este necesard monitorizarea sistematica a
concentratiei glucozei in sange. In unele situatii poate fi necesari ajustarea dozelor remediilor
antidiabetice, pentru a preveni hipoglicemia.

Tn timpul tratamentului polineuropatiei, datorita proceselor regenerative, este posibili cresterea
de scurta durata a sensibilitatii, manifestata prin senzatia de furnicaturi.

Au fost raportate cazuri de sindrom insulinic autoimun (AIS), in timpul tratamentului cu acid
tioctic.

Utilizarea sistematicd a alcoolului este un factor de risc de dezvoltare a polineuropatiei si
poate reduce eficacitatea Dialipon. De aceea, pe parcursul tratamentului se interzice consumul
de alcool.

Preparatul este sensibil la lumina, de aceea fiolele se vor scoate din ambalaj nemijlocit inainte
de utilizare.

Contraindicatie relativa pentru administrarea preparatelor acidului tioctic e varsta mai mare de
75 ani.

Dialipon impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Acidul alfa-lipoic reactioneaza cu complexe ionice ale metalelor (de exemplu, cu cisplatina),
de aceea poate micsora efectul cisplatinei.

Acidul alfa-lipoic formeaza cu moleculele de glucide (de exemplu, solutia de levuloza)
complexe greu solubile.

Acidul tioctic este chelator de metale, de aceea nu trebuie administrat concomitent cu metalele
(preparatele de fier si magneziu).

La administrarea concomitentd poate potenta actiunea hipoglicemiantd a insulinei si a
antidiabeticelor orale, de aceea se recomanda controlul sistematic al concentratiei plasmatice
al glucozei, in special la inceputul terapiei cu acid tioctic si, la necesitate, ajustarea dozelor
remediilor antidiabetice.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea



Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Nu se recomanda administrarea medicamentului in timpul sarcinii, din cauza lipsei datelor
clinice. Dovezi despre eliminarea acidului tioctic prin laptele matern nu exista, de aceea nu se
recomanda administrarea la mamele care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In timpul tratamentului se recomandi precautie in timpul conducerii vehiculelor si
folosirii utilajelor.

. Cum sa administrati Dialipon
Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza si durata tratamentului se stabileste individual de catre medic.

In parestezii severe se recomanda administrarea intravenoasi a preparatului in doza de 10- 20
ml solutie pe zi (300-600 mg acid tioctic).

Solutia perfuzabild se administreaza timp de 2-4 saptdmani la initierea tratamentului.
Continutul fiolei se dizolva in 250 ml solutie de clorura de sodiu 0,9% si se administreaza prin
perfuzie intravenoasa timp de cel putin 30 min. Medicamentul este sensibil la lumina, de aceea
solutia perfuzabila trebuie preparatd imediat Tnainte de administrare si trebuie ferita de lumina.
Solutia perfuzabila preparata poate fi pastrata timp de 6 ore la loc ferit de lumina.

Tratamentul trebuie continuat cu forma orald a preparatului Dialipon, in doza de 300-600 mg
acid tioctic zilnic.

Copii si adolescenti
Dialipon nu se va indica copiilor si adolescentilor din cauza lipsei experientei clinice de
administrare la aceasta categorie de pacienti.

Daca utilizati mai mult Dialipon decat trebuie

Simptome: greata, voma, dureri de cap, neliniste, convulsii, scaderea nivelului glucozei n
sange, etc. (Vezi Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului
medical).

Tratament: daca se suspecteaza o supradoza semnificativd de Dialipon, sunt necesare o
spitalizare prompta si instituirea de masuri adecvate, in conformitate cu principiile generale de
tratament 1n caz de intoxicatie.

Daca uitati sa utilizati Dialipon
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca incetati sa utilizati Dialipon
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

. Reactii adverse posibile

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

Frecventa reactiilor adverse mentionate mai jos este definitd utilizand urmatoarea
conventie: Foarte frecvente: afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10

Frecvente: afecteaza 1 din 10 utilizatori din 100

Mai putin frecvente: afecteaza 1 din 10 utilizatori din

1000 Rare: afecteaza 1 din 10 utilizatori din 10000

Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Reactii adverse sau semne pe care trebuie sd le observati si sd le cuantificafi atunci cand
sunteti afectat de ele:
Foarte rare:

» tulburarea functiei unor celule ale séngelui, responsabile pentru coagulare
(trombocitelor); eruptii sngeroase (purpura),

« eruptii ale pielii, pete roz, umflate, mancarimi ale pielii, eczema si, de asemenea, reactii
alergice severe pana la soc anafilactic;

* modificarea sau tulburarea simtului gustativ, cefalee, bufeuri, transpiratie abundenta,
dispnee, cresterea tensiunii intracraniene, ameteli, convulsii, vedere dublata, tulburari
de vedere. De obicei, aceste simptome se remit spontan;

 reactii la locul de administrare, slabiciune.

Cu frecventa necunoscuta:

* sindrom insulinic autoimun (vezi pct. Atentiondri si precatii).

* la administrarea intravenoasd rapida sunt posibile dureri in regiunea cordului,
tahicardie, care se remit spontan.

* sangerdri pe mucoase/tegumente, aparitia trombilor, coagulare incetinitd;

 inrezultatul ameliorarii utilizarii glucozei poate avea loc scaderea nivelului glucozei in
sange, cu simptome asemandtoare hipoglicemiei, de ex. ameteald, transpiratii excesive,
dureri de cap, tulburari de vedere.

* la administrarea intravenoasa rapida este posibild greata, voma, diaree, dureri
abdominale, care se remit spontan.

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.

. Cum se pastreaza Dialipon
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa “EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 25 °C.

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

. Continutul ambalajului si alte

informatii Ce contine Dialipon

Fiecare ml solutie contine:

substante active: acid tioctic 30 mg (sub forma de sare de meglumind);

excipienti: N-metilglucamind, polietilenglicol 300 (Macrogol 300), apa pentru injectii.
Pentru lista completa a excipientilor, vezi pct. 6.1.

Cum arata Dialipon si continutul ambalajului
Solutie perfuzabila 30 mg/ml. Cate 10 sau 20 ml in fiole.

Cate 5 fiole Tn blister. Cate 1 sau 2 blistere impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de
carton. Cate 5 sau 10 fiole impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul Detinitorul certificatului de
nregistrare

,,Farmak” SA, Ucraina
04080, or. Kiev, str.
Kirillovskaya, 63

Fabricantul
,,Farmak” SA, Ucraina

04080, or. Kiev, str.
Kirillovskaya, 74.

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2022.

Puteti raporta reactiile adverse si catre compania locala

responsabild


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md
http://www.tpi-pharm.md/

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

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

Supradozaj:

Simptome: Dupa administrarea acidului tioctic in doza de 10-40 g concomitent cu alcool s-au
semnalat simptome de intoxicatie severa si, uneori, deces. Simptomele clinice in caz de
intoxicatie sunt initial agitatie psihomotorie sau tulburari de constienta care evolueaza in mod
tipic pana la stadiul de convulsii generalizate si acidoza lacticd. Ca si consecinte ale
intoxicatiei cu acid tioctic sunt hipoglicemia, socul, rabdomioliza, hemoliza, sindromul de
coagulare intravasculara diseminata, depresia medulara si insuficienta poliorganica.

Tratament: Daca exista vreo suspiciune de intoxicatie (> 80 mg/kg corp acid tioctic) se indica
prezentarea de urgenta intr-o clinica de specialitate si instituirea procedurilor in conformitate
cu principiile generale de tratament ale cazurilor de intoxicatii (de exemplu, inducerea starii
vomei, lavaj gastric, administrarea carbunelui activat, etc.). Tratamentul convulsiilor
generalizate, al acidozei lactice si al altor manifestari care pun viata in pericol, aparute din
cauza intoxicatiei, trebuie sa fie conform cu principiile moderne de terapie intensiva si trebuie
aplicat In mod simptomatic. Beneficiul metodelor de hemodializa, hemoperfuzie si filtrare in
eliminarea fortata a acidului alfa-lipoic nu a fost demonstrat pana in prezent.


http://nomenclator.amdm.gov.md/

