PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

Insulipon 600 mg comprimate filmate
Acidum thiocticum

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-1 recititi.
— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vA medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.
— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-l 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 sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

in acest prospect gasiti:

1. Ce este Insulipon si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Insulipon
3. Cum sa administrati Insulipon

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Insulipon

6. Continutul ambalajului si alte informatii.

1. Ce este Insulipon si pentru ce se utilizeaza

Acidul tioctic, substanta activa a Insulipon comprimate filmate, este o substantd produsa de
organismul uman si influenteaza anumite functii metabolice ale organismului.

De asemenea, acidul tioctic are proprietdfi antioxidante, care protejeaza celula nervoasa Tmpotriva
produsilor de degradare reactivi.

Insulipon este indicat pentru tratamentul simptomelor periferice (senzitivo-motorii) din
polineuropatia diabetica.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Insulipon
Nu utilizati Insulipon
— daca sunteti alergic (hipersensibil) la acidul tioctic sau la oricare dintre celelalte componente
ale Insulipon comprimate filmate (vezi pct.6);
— dacd sunteti copil sau adolescent, deoarece nu sunt suficiente informatii privind siguranta
utilizarii Insulipon comprimate filmate la aceasta grupa de varsta.

Aveti grija deosebita cand utilizati Insulipon:
Inainte sa luati Insulipon comprimate filmate adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.



In timpul utilizarii Insulipon comprimate filmate urina poate prezenta un miros diferit, dar fara
relevanta clinica. Pacientii cu un anumit genotip de antigen leucocitar uman (care este mai frecvent
la pacientii japonezi si coreeni, dar care se gaseste si la rasa caucaziana) sunt mai predispusi sa
dezvolte sindromul insulinic autoimun (tulburare a hormonilor care regleaza concentratia de glucoza
din sange, cu scaderea pronuntatd a concentratiei de zahar din sdnge) cand sunt tratati cu acid tioctic,
substanta activa din Insulipon.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, deoarece siguranta si
eficacitatea nu au fost stabilite la aceasta grupa de varsta.

Insulipon impreuni cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Administrarea concomitenta de Insulipon comprimate filmate si cisplatind (un medicament
chimioterapeutic) poate duce la pierderea efectului cisplatinei.

Efectul hipoglicemiant al medicamentelor antidiabetice (insulina si/sau medicamente antidiabetice
orale) poate fi potentat daca sunt utilizate concomitent cu acidul tioctic. De aceea, mai ales la
inceputul tratamentului cu Insulipon comprimate filmate, este necesard o monitorizare atentd a
concentratiei glucozei din sange.

In anumite cazuri, pentru a preveni aparitia episoadelor de hipoglicemie, poate fi necesara sciderea
dozei de insulina sau a dozei medicamentelor antidiabetice orale, conform recomandarilor medicului
dumneavoastra.

Acidul tioctic leagd ionii metalelor, prin urmare nu trebuie administrat concomitent cu compusi
metalici (medicamente care contin fier, magneziu; produse lactate, deoarece acestea contin calciu).
Daca doza zilnica de Insulipon comprimate filmate se ia cu 30 de minute inainte de micul dejun,
atunci medicamentele care contin fier sau magneziu trebuie administrate la cind sau seara.

Insulipon impreuna 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 Insulipon
comprimate filmate. De aceea, se recomanda pacientilor cu neuropatie diabetica (polineuropatie), sa
evite pe cat posibil consumul de alcool. Aceasta recomandare este valabila si pentru perioadele in
care nu se administreaza tratamentul.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Daca sunteti insarcinatd sau alaptati, nu trebuie sa incepeti tratamentul cu acid alfa-lipoic, daca nu
este neapdrat necesar si daca nu sunteti monitorizata atent de catre medicul dumneavoastra, deoarece
in acest moment nu exista niciun fel de informatii disponibile pentru acest grup de pacienti.

Nu se cunoaste posibilul transfer al acidului alfa-lipoic in laptele matern.

Studiile de toxicitate, asupra functiei de reproducere, nu au evidentiat efecte toxice daundtoare care
ar putea afecta fertilitatea.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Insulipon comprimate filmate poate avea un efect negativ asupra capacitatii de a conduce vehicule si
a folosi utilaje. Daca apar ameteli si alte reactii adverse din partea sistemul nervos central ca urmare
a administrarii medicamentului. Daca aveti aceste manifestari, nu conduceti vehicule si nu folositi
utilaje.

3. Cum se administreaza Insulipon
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze
Daca medicul dumneavoastra nu v-a prescris altfel, doza zilnica recomandata este de 600 mg acid
tioctic, in priza unica, cu aproximativ 30 de minute inaintea micului dejun.

Mod de administrare

Luati comprimatele filmate Insulipon fara sa le mestecati, cu o cantitate adecvata de lichid, pe
stomacul gol. Aportul concomitent de alimente poate impiedica trecerea acidului tioctic in sange.
Din acest motiv, in special la pacientii cu golire incetinita a stomacului, este foarte important ca
tableta sa fie administrata cu o jumatate de ora inainte de micul dejun.

Durata tratamentului:
Datorita faptului ca neuropatia diabetica este o boala cronica, este posibil ca va trebui sa luati
Insulipon comprimate filmate toata viata. Medicul dumneavoastra va decide in fiecare caz.

Daca aveti impresia ca efectul Insulipon comprimate filmate este fie prea puternic fie prea slab,
discutati acest lucru cu medicul dumneavostra sau farmacistul.

Daci luati mai mult decéat trebuie Insulipon
In caz de supradozare pot aparea greturi, vome si dureri de cap.

In cazuri severe, care pun in pericol viati, simptome de intoxicatie (ce includ convulsii generalizate,
dezechilibrul acido-bazic asociat cu acidoza sanguina si/sau tulburari severe ale coagularii sanguine)
au fost observate dupa ingestia a 10 g de acid alfa-lipoic, in special in asociere cu consumul exagerat
de alcool.

De aceea, daca exista suspiciuni de intoxicatie severa cu Insulipon comprimate filmate (de exemplu,
mai mult de 10 comprimate a cate 600 mg acid tioctic la adulti si mai mult de 50 mg/kg corp la
copil) se recomanda spitalizarea de urgenta si initierea unor masuri terapeutice standard pentru
cazurile de intoxicatie (inducerea varsaturilor, spalaturi gastrice, administrarea de carbune activ etc.).

Tratamentul oricaror simptome de intoxicatie trebuie sa se bazeze pe principiile moderne ale terapiei
intensive si trebuie sa fie simptomatic.

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

Daca incetati sa luati Insulipon
Nu intrerupeti brusc tratamentul fara recomandarea medicului dumneavoastra.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda 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.

Reactiile adverse posibile includ:

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)
— ameteli*;
— greatd;

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)
— varsaturi, gastralgii (dureri stomacale), dureri intestinale, diaree.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 de persoane)
— reactii alergice: eruptii cutanate, urticarie, eczema, prurit, soc anafilactic;
— hipoglicemie*;

disgeuzie, cefalee*, hiperhidroza*;

vedere Incetosata™;

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
— sindrom insulinic autoimun.

* Au fost raportate simptome precum ameteli, transpiratii, cefalee si tulburari de vedere, cauzate de
hipoglicemie datorita cresterii utilizarii glucozei.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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 cdrui 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 Insulipon
Nu ldsati 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 inscrisa pe cutie flacon dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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.



6. Continutul ambalajului si alte informatii.
Ce contine Insulipon
— Substanta activa este acid tioctic. Fiecare comprimat filmat contine acid tioctic 600 mg.
— Celelalte componente sunt:
e Nucleu: lactoza monohidrat, dioxid de siliciu coloidal anhidru, simeticon, croscarmeloza
sodica, celuloza microcristalina, hipromeloza, stearat de magneziu.
e Film Opadry® 200: alcool polivinilic, talc, dioxid de titan, copolimer al acidului
metacrilic, galben de chinolind lac de aluminiu, indigo carmin lac de aluminium,
bicarbonat de sodiu.

Cum arata Insulipon si continutul ambalajului
Insulipon se prezintda sub comprimate filmate oblongi, biconvexe, de culoare galben-verde.

Ambalaj
Cate 10 comprimate filmate in blister din AlI/PVC/PVDC.
Cate 3, 6 sau 10 blistere impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
WORLD MEDICINE LTD, GEORGIA

Berbuti No.10/Almasiani No.19-21 office No.26 (Block 1), Thilisi

Fabricantul
World Medicine Ila¢ San. Ve Tic. A.S., Turcia
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Gunesli /Bagcilar, Istanbul

Acest prospect a fost aprobat in aprilie 2021

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



