ZADA

PHARMACEUTICALS

UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Prije upotrebe pazljivo procitajte ovo uputstvo!
Uputstvo sacuvajte. MoZda cete Zeljeti ponovo da ga procitate.
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
Ovaj lijek je propisan licno Vama i ne smijete ga dati drugome.
Drugome ovayj lijek mozZe da $kodi, ¢ak i ako ima znake bolesti slicne Vasima.
Ako primjetite bilo koje neZeljeno djelovanje, potrebno je obavjestiti liekara ili farmaceuta.

TIACID filmtablete 300 mg
TIACID film tablete 600 mg
alfa lipoi¢na kiselina

Sadrzaj uputstva:

1.5ta je TIACID i za §ta se koristi?

2.Prije nego poc¢nete uzimati TIACID film tablete
3.Kako uzimati TIACID film tablete?

4.Moguca nezeljena djelovanja

5.Kako ¢uvati TIACID film tablete?

6.Dodatne informacije

1. Sta je TIACIDi za $ta se koristi?

Alfa lipoi¢na kiselina je aktivna supstanca u TIACID
film tabletama. Stvara se tokom metaboli¢kih procesa
u ljudskom organizmu i uti¢e na odredene metabolicke
funkcije. Pored toga, alfa lipoi¢na kiselina ima
antioksidativna svojstva koja Stite nervne celije od
reaktivnih raspadnih proizvoda.

TIACID se koristi za lijeCenje simptoma oSteéenja
nerava zbog dijabetesa (dijabeti¢ka polineuropatija).

2. Prije nego po¢nete uzimati TIACID film tablete
Obavijestite VasSeg ljekara o svim zdravstvenim
problemima koje imate ili ste imali, kao i 0 svim
alergijama.

Nemojte uzimati lijek TIACID

Ako ste preosietljivi (alergi¢ni) na alfa lipoi¢nu kiselinu
ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (Vidjeti dio 6.
Dodatne informacije).

Djeca i adolescenti

Buduéi da ne postoje klini¢ka iskustva o primjeni alfa
lipoi€ne kiseline u toj dobnoj grupi, ovaj lijek se ne
smije primjenjivati u lijeCenju djece i adolescenata.

Budite oprezni s lijekom TIACID
Nisu potrebne posebne mjere opreza.

Nakon primjene ovog lijeka moze se pojaviti
neuobicajen miris urina koji nema nikakvog klinickog
znacaja.

Uzimanje drugih lijekova sa lijekom TIACID
Uglavnom, TIACID se moze uzimati s drugim lijekovima.
Medutim, vazno je da obavijestite Vaseg ljekara o
drugim lijekovima koje uzimate, uklju€ujuci one koji
se izdaju bez recepta, jer neki lijekovi mogu uticati
na djelovanje drugih.

Za propisivanje ispravne doze TIACID-a, posebno je

vazno da Vas$ liekar zna da li uzimate neke od sljedecih

lijekova:

- druge lijekove za lije¢enje Secerne bolesti (inzulin i
oralni antidijabetici), jer TIACID moze pojacati njihovo
djelovanje te dovesti do pada Secera u krvi. U nekim
slu€ajevima, potrebno je smanijiti dozu inzulina ili
oralnih antidijabetika, kako bi se izbjegao nastanak
hipoglikemije (vrtoglavica, znojenje, glavobolja,
poremecaj vida).

- cisplatin (lijek za lijeCenje karcinoma). TIACID ometa
djelovanje cisplatina, te moze izostati o¢ekivano

djelovanje lijeka.

- suplemente Zeljeza ili magnezija. TIACID se veze
za metale, te je potreban razmak od najmanje 6 sati
izmedu uzimanja TIACID-a i suplemenata Zeljeza i
magnezija.

Uzimanje hrane i pi¢a s lijekom TIACID

Redovno konzumiranje alkohola predstavlja znacajan
faktor rizika za razvoj i napredovanje neuropatije, Sto
moze umanijiti uspjesnost lije€enja alfa lipoi€nom
kiselinom. Zbog toga se uvijek preporucuje da bolesnici
s dijabetiCkom polineuropatijom $to je moguce vise
izbjegavaju konzumaciju alkohola. To se odnosi i na
vrijeme u kojem se ne uzima terapija.

Trudnoca i dojenje

Prije primjene bilo kojeg lijeka u toku trudnoce i dojenja,
potrebno je paZljivo procijeniti omjer koristi i rizika.
Trudnice i dojilje trebaju se lijeciti alfa lipoi€cnom
kiselinom samo uz strogu indikaciju ljekara, ¢ak i ako
su ispitivanja reproduktivne toksi¢nosti pokazala da
ne postoje nikakve indikacije u pogledu uticaja na
plodnost i rani embrionalni razvoj te ako nisu uo¢ene
embriotoksi¢ne osobine.

Nema podataka o izlu€ivanju alfa lipoi€ne kiseline u
majcino mlijeko.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Nisu potrebne posebne mjere opreza.

Ostala upozorenja

Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest nepodnosenja
nekih Secera, prije nego Sto po€nete uzimati TIACID
posavetujte se sa svojim ljekarom. Ovaj lijek sadrzi
laktozu, te o tome treba voditi rauna ako imate
Secernu bolest.

3. Kako uzimati TIACID film tablete?

Lijek primjenite prema prilozenom uputstvu. Ako
mislite da je djelovanje ovog lijeka suvise jako ili
suviSe slabo, posavjetujte se sa Vasim ljekarom ili
farmaceutom.

Ako Vam ljekar nije drugacije propisao, uobicajena
doza je: 1 film tableta TIACID-a 600 mg (Sto odgovara
600 mg alfa lipoi¢ne kiseline) dnevno, koja se uzima
kao pojedinacna doza otprilike 30 minuta prije prvog
obroka.

Nacin primjene lijeka

Film tabletu treba progutati cijelu uz dovoljno te¢nosti,
nataste. Istovremeno uzimanje hrane moze uticati na
ulazak alfa lipoi¢ne kiseline u krvotok. Zbog toga je
veoma vazno, posebno kod pacijenata s produzenim
vremenom praznjenja Zeluca, uzeti tabletu pola sata
prije prvog obroka.

Duzina primjene lijeka

Obzirom na hroni¢na svojstva dijabetesa i njegovih
komplikacija, indikovano je dugotrajno lijeenje
TIACID-om.



Ako uzmete viSe TIACID-a nego sto biste trebali
U slu€aju predoziranja, odmah kontaktirajte VaSeg
liekara tako da Vam se moze smjesta pruziti medicinska
pomo¢.

Kod predoziranja moze se pojaviti muénina, povracanje
i glavobolja.

U pojedinim slu¢ajevima nakon uzimanja vi$e od
10 g alfa lipoi¢ne kiseline, posebno u kombinaciji s
prekomjernim konzumiranjem alkohola, zabiljeZzeno
je teSko, po zivot opasno, predoziranje sa simptomima
trovanja (uklju€ujuci generalizovane konvulzije,
poremecaj acido bazne ravnoteze s pojavom acidoze
(kisela reakcija) u krvi i poremecaj zgrusavanja krvi).
U sluéaju sumnje na predoziranje sa lijekom TIACID
(npr. vise od 10 tableta jacine 600 mg kod odraslih i
vise od 50 mg/kg tjelesne tezine kod djece) potrebna
je hitna hospitalizacija i poduzimanje standardnih
postupaka u tretmanu trovanja (intoksikacije), kao
Sto su npr. izazivanje povraéanja, ispiranje Zeluca,
primjena aktivnog ugljena, itd. LijeCenje simptoma
trovanja provodi se u skladu sa principima savremenog
intenzivnog lijecenja.

Ako zaboravite uzeti TIACID

Trebate uzimati TIACID kako Vam je ljekar propisao.
Medutim, ako zaboravite uzeti jednu dozu, ne uzimaijte
dodatnu dozu. Samo nastavite s uobi¢ajenim rasporedom
uzimanja lijeka.

Ako prestanete uzimati TIACID

Uzimajte TIACID svakodnevno, onoliko dugo i na
nacin koji Vam je liekar propisao.

Nemojte prestati uzimati TIACID bez prethodne
konsultacije sa ljekarom. U protivnom se Vasi simptomi
mogu ponovo javiti.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi s primjenom
ovog lijeka, pitajte Vaseg ljekara ili farmaceuta.

4. Moguca nezeljena djelovanja

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nezeljena
djelovanja, iako se ona nece javiti kod svakoga.
Nezeljena djelovanja klasificirana su prema ucestalosti
na:

Veoma cCesta (= 10%)
Cesta (2 1% i < 10%)
Povremena (2 1% i < 1%)
Rijetka (= 0,01% i < 0,1%)
Veoma rijetka (< 0,01%)

Poremecaji nervnog sistema
Cesti: omaglica.
Vrlo rijetko:promijenjen ili poremecen osjet okusa.

Poremecaji koZe i potkoznog tkiva
Veoma rijetki: osip, urtikarija, svrbez.

Poremecaji probavnog sistema
Cesti: muénina.
Veoma rijetki: povracanje, bol u stomaku, dijareja.

Poremecaji metabolizma i prehrane
Veoma rijetki: smanjenje vrijednosti glukoze u krvi.

Poremecaji imunoloskog sistema
Vrlo rijetko: alergijske reakcije kao $to je kozni osip,
urtikarija i svrbez.

Opéti poremecaiji i reakcije na mjestu primjene
Veoma rijetki: omaglica, znojenje, glavobolja, zamucen
vid.

Ako primijetite bilo koje od prethodno navedenih
nezeljenih djelovanja, prestanite uzimati TIACID.
Molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara.
Ljekar ¢e procijeniti tezinu nezeljenog djelovanja i
donijeti odluku o daljnjim postupcima.

Kod pojave prvih simptoma alergijske reakcije prestanite
s primjenom ovog lijeka i odmah obavijestite ljekara.

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene
lijeka, potrebno je obavestiti Vaseg liekara ili farmaceuta.
Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje
nisu navedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje
jesu.

5.Kako ¢uvati TIACID?

TIACID morate Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.
Cuvajte TIACID na temperaturi do 25°C u originalnom
pakovanju.

Rok trajanja

Rok trajanja lijeka je 3 godine od datuma proizvodnje
koji je naznacen na pakovanju lijeka.

TIACID film tablete se ne smiju koristiti poslije isteka
roka upotrebe navedenog na pakovanju!

6.Dodatne informacije

Sastav

TIACID 300 mg

Svaka tableta sadrzi 300 mg alfa lipoi¢ne kiseline,
kao aktivnu supstancu.

TIACID 600 mg

Svaka tableta sadrzi 600 mg alfa lipoi¢ne kiseline,
kao aktivnu supstancu.

Pomocne supstance: laktoza monohidrat,
hidroksipropilceluloza, mikrokristalna celuloza,
kroskarmeloza natrij, povidon, natrijum laurilsulfat,
koloidni silicij anhidriéni, stearinska kiselina, talk,
magnezium stearat.

Film: Opadry Il yellow.

Sadrzaj pakovanja

Kartonska kutija lijeka sa 30 film tableta od 300 mg
alfa lipoi€ne kiseline u blister pakovanju (3 blistera x
10 tableta).

Kartonska kutija lijeka sa 30 film tableta od 600 mg
alfa lipoi¢ne kiseline u blister pakovanju (3 blistera x
10 tableta).

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje na ljekarski recept u apoteci.

PROIZVODAC (administrativnosjediste), PROIZVODAC
GOTOVOG LIJEKA (mjesto pustanja serije lijeka u
promet), NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE
LIJEKA U PROMET

ZADA Pharmaceuticals d.o.o.

Doniji Bistarac bb

75300 Lukavac

Broj i datum resenja o stavljanju lijeka u promet
u BIH

Tiacid, film tableta, 30 x 300 mg: 04-07.3-2-5862/16
od 30.03.2017.

Tiacid, film tableta, 30 x 600 mg: 04-07.3-2-5863/16
od 30.03.2017.
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