Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

DIALIPON 600 mg comprimate filmate
acid tioctic (acid alfa-lipoic )

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-| recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati
altorpersoane. Le poate face rau, 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 Tn acest prospect
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Cum se pastreaza DIALIPON

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este DIALIPON si pentru ce se utilizeaza

Acidul tioctic (acid alfa-lipoic), substanta activa a DIALIPON, este o substanta produsa de
organismul uman si influenteaza anumite functii metabolice ale organismului. Acidul tioctic
are proprietati antioxidative care protejeaza celulele nervoase impotriva produsilor de
descompunere reactivi.

DIALIPON este indicat pentru tratamentul simptomelor periferice (senzitivo-motorii) din

polineuropatia diabetica.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati DIALIPON

Nu luati DIALIPON

- daca sunteti alergic la acid tioctic (acid alfa-lipoic) sau la oricare dintre celelalte
componente aleacestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Tnainte de a lua DIALIPON, discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul.

- daca suferiti de alcoolism cronic si alte boli care pot duce la acidoza lactica;

- daci aveti diabet, trebuie si va verificati frecvent nivelul glucozei in sange. In unele cazuri,
medicul dumneavoastra poate ajusta dozele de medicamente antidiabetice pentru a preveni
hipoglicemia (nivel scazut de glucoza din sange).
insotitd de parestezii cu senzatie de furnicaturi.

- in timpul tratamentului cu DIALIPON, se recomanda sa se abtina de la consumul de alcool.

- daca aveti un anumit genotip HLA al antigenului leucocitar uman (care este mai frecvent la



pacientii japonezi si coreeni, dar a putut fi observat si la pacientii apartinand rasei caucaziene) sunt
mai predispusi sa dezvolte sindromul insulinic autoimun (tulburare a hormonilor care regleaza
glicemia, cu scaderea marcatd a concentratiei de zahar din sdnge) atunci cand sunt tratati cu acid
tioctic.

Puteti observa miros neobisnuit al urinei dupa ce ati luat acid tioctic, fapt care nu este semnificativ
dinpunct de vedere clinic.

Copii si adolescenti
La copii si adolescenti pana la 18 ani, nu se recomanda tratamentul cu DIALIPON, deoarece
experienta clinica este insuficienta pentru aceastd grupa de varsta.

DIALIPON impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea
sa luatiorice alte medicamente.

Este posibil ca administrarea concomitenta de DIALIPON sa diminueze efectul cisplatinei (un
medicament anti-cancer). Acidul tioctic, substanta activi a DIALIPON, reactioneaza chimic cu
metalele si, de aceea, nu trebuie administrat concomitent cu produse care contin metale (de
exemplu, produse cu fier, produse cu magneziu, produse lactate, datorita conginutului in calciu).
Daca luati DIALIPON cu 30 minute Tnainte de micul dejun, produsele cu fier si/sau magneziu pot
fi administrate la prénz sau seara.

Cu molecule de zahar (de exemplu, cu o solutie de levulozd), acidul tioctic formeaza compusi
complecsi putin solubili.

Deoarece DIALIPON poate spori efectul de scadere a glicemiei al insulinei si/sau al
medicamentelor antidiabetice orale, se recomanda monitorizarea atenta a glicemiei, Tn special la
inceputul tratamentului cu DIALIPON. Tn cazuri individuale, pentru a evita aparitia hipoglicemiei,
poate fi necesard micsorarea dozei de insulina si/sau de antidiabetice orale.

Utilizarea DIALIPON cu alimente, bauturi si alcool

Consumul regulat de alcool reprezinta un factor de risc semnificativ pentru dezvoltarea si
evolutia tabloului clinic al neuropatiei si poate afecta negativ rezultatele tratamentului cu
DIALIPON.De aceea, in general, se recomanda pacientilor cu neuropatie diabetica sa evite, pe
cat posibil,consumul de alcool. Aceasta recomandare este valabila si pentru perioadele Tn
care nu se administreaza tratamentul.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

DIALIPON nu este recomandat femeilor insarcinate si femeilor care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In timpul utilizarii DIALIPON, trebuie avutd grija atunci cand conduceti vehicule si va implicati in
alte activitati potential periculoase care necesitd o concentrare crescutd a atentiei si viteza reactiilor

.....

incetosata.



3. Cum sa utilizati DIALIPON

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris 1n acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata:

- la adulti este de 1 comprimat filmat DIALIPON (600 mg acid alfa-lipoic) pe zi;

- administrati aproximativ cu o jumatate de ora inainte de mese;

- comprimatul de DIALIPON trebuie administrat pe stomacul gol, fara a fi mestecat, cu o
cantitate suficienta de lichid;

- aportul concomitent de alimente poate reduce absorbtia acidului tioctic, din acest motiv se
recomandata ca doza zilnica de DIALIPON sa fie administrata cu 0 jumatate de ora inainte de
micul dejun.

- medicul dumneavoastra va decide durata tratamentul dumneavoastra individual.

Daci utilizati mai mult DIALIPON decat trebuie
In caz de supradozaj, pot aparea greata, varsaturi si dureri de cap.

In cazuri izolate, au fost observate semne grave, care pun partial in pericol viata, de intoxicatie
(inclusiv convulsii generalizate, dezechilibru al raportului acid-baza insotit de acidoza si/sau
tulburari grave ale coagularii sangelui), dupa administrarea a peste 10 g de acid tioctic, in special
asociat cu consum de alcool in cantitati mari.

De aceea, daca exista suspiciuni de intoxicatie severa cu DIALIPON (de exemplu, >10 comprimate
a cate 600 mg la adulti si >50 mg/kg corp la copii) se recomanda spitalizarea de urgenta siinitierea
unor masuri terapeutice standard pentru cazurile de intoxicatic (de exemplu, inducerea
varsaturilor, spalaturi gastrice, administrarea de carbune activat).

Convulsiile, dezechilibru al raportului acid-baza si alte simptome care pot pune viata in pericol,
necesita terapie intensiva.

Daca uitati sa utilizati DIALIPON
Nu luati doza dubla pentru a compensa doza uitata. Luati urmatoarea doza ca de obicei si
continuati sdluati DIALIPON conform prescriptiei medicului dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati DIALIPON
Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de intreruperea tratamentului, in caz contrar,
simptomeledumneavoastra se pot agrava.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
mediculuidumneavoastra sau farmacistului.

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

Frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- greata,
- ameteala.

Foarte rare (pot afecta mai mult de 1 din 10000 persoane):
- tulburari gastro-intestinale, varsaturi, dureri abdominale si gastro-intestinale, diaree.
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- reactii alergice inclusiv la nivelul pielii, eruptii pe piele, urticarie, mancarimi, eczema.

- modificarea sau tulburarea senzatiilor gustative.

- scaderea concentratiei glucozei in sange. In astfel de cazuri, pot apirea simptome aseminitoare
cu cele observate in caz de hipoglicemie - ameteli, durere de cap, transpiratie excesiva, tulburari
de vedere.

Cu frecventa necunoscuta (nu pot fi estimate din datele disponibile):
- sindrom insulinic autoimun
- dificultate in respiratie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n 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 DIALIPON
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data expirarii indicatd pe cutie sau blister, dupa EXP.
Dataexpirarii se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine DIALIPON
- Substanta activa este acid tioctic (acid alfa-lipoic ) 600 mg.

Celelalte componente sunt:

- Hidroxipropilceluloza de joasa substitutie, Hidroxipropil celuloza, Stearat de magneziu

- Film: Hipromeloza, Dioxid de titan (E171), Polietilenglicol, Talc, Oxid de fier galben (E
172)

Cum arata DIALIPON si continutul ambalajului

Comprimate filmate, de forma alungita, cu o suprafata biconvexa, de culoare galben-portocalie
mata, cu tesitura si crestatura.

Cate 10 comprimate in blister din peliculd polimerica in doua straturi si folie de aluminiu
lacuita imprimata.

Cate 3 sau 6 blistere impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de Tnregistrare
,,Farmak” SA,

04080, or. Kiev, str.Kirillovskaya, 63
Ucraina

Fabricantul

,,Farmak” SA,

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

Acest prospect a fost aprobat in aprilie 2024

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta
locala a detinatorului certificatului de inregistrare: office@tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md,
+373-22-404-236.

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