|
' MERCK

THIOCTACID® 600 HR

acido tioéctico
Merck S/ZA

Comprimidos revestidos
600 mg




Thioctacid® 600 HR  * MERCK
acido tioctico

APRESENTACAO
Embalagem contendo 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

acido tioctico (acido alfa-lipoiCo)........cccevverviiiiiiee e 600mg

EXCIPIENTE .S reeteetiiie ittt sttt 1 comprimido revestido
Excipientes: hiprolose, hiprolose substituida, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol,
dioxido de titénio, talco, corantes amarelo de quinolina e indigotina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento dos sintomas da polineuropatia diabética
periférica (doenca causada pelo diabetes mellitus em determinados nervos periféricos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Thioctacid® 600 HR melhora o funcionamento de determinados nervos que se encontram
prejudicados pelo diabetes, atuando sobre sintomas como queimacgdo, dorméncia ou
formigamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Thioctacid® 600 HR se tiver hipersensibilidade (alergia) ao &cido
tioctico ou a qualquer dos outros componentes da formula.

Uso em criancas e adolescentes: como ndo existem dados clinicos disponiveis a respeito do
uso de Thioctacid® 600 HR em criancas e adolescentes, 0 produto ndo deve ser usado nestes
grupos de pacientes.

Este medicamento € contraindicado para criancas e adolescentes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucoes

O consumo regular de bebidas alcodlicas pode prejudicar o sucesso do tratamento com
Thioctacid® 600 HR. Assim, recomenda-se que pacientes com polineuropatia diabética evitem
bebidas alcoolicas o0 maximo possivel, mesmo durante os intervalos de tratamento.

Gravidez e amamentagao
Testes toxicoldgicos ndo indicaram influéncia sobre a fertilidade ou no desenvolvimento
embrionario. N&o se sabe se o0 acido tidctico passa para o leite materno. O uso de Thioctacid®



600 HR em mulheres gravidas ou amamentando sé deve ocorrer sob controle médico
rigoroso.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Direcao de veiculos e operacdo de maquinas

N&o ha evidéncias de que Thioctacid® 600 HR possa interferir na capacidade de dirigir
veiculos ou operar maquinas. Até que voceé se certifique de que o tratamento nédo ira deixa-lo
tonto ou sonolento, tome cuidado quando for dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacdes com alimentos e outros medicamentos

Thioctacid® 600 HR pode ocasionar perda do efeito da cisplatina (um medicamento contra o
cancer). Thioctacid® 600 HR n&o deve ser tomado em conjunto com produtos contendo ferro
ou magnésio ou derivados do leite. Ao fazer uso de Thioctacid® 600 HR antes do café da
manhd, produtos a base de ferro e magnésio podem ser ingeridos no almogo ou no jantar.
Como Thioctacid® 600 HR pode aumentar o efeito da insulina ou de outros medicamentos
para diabetes, vocé podera necessitar fazer alguns exames de glicose no sangue com maior
frequéncia, principalmente no inicio do tratamento com Thioctacid® 600 HR, podendo ser
necessaria a reducao da dose da insulina ou de outro antidiabético oral em uso, de acordo com
as instrucdes de seu médico. Thioctacid® 600 HR n&o deve ser tomado com leite ou suco. A
ingestdo simultanea com alimentos pode prejudicar a agdo do produto.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar Thioctacid® 600 HR em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C),

protegido da luz. Manter o frasco bem fechado, dentro do cartucho.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem. N&o use medicamento

com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos de Thioctacid® 600 HR s&o alongados, biconvexos e de cor verde-amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e

vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose usual é de 1 comprimido de Thioctacid® 600 HR ao dia, caso ndo seja receitado
diferentemente pelo médico. Tome o comprimido com o estbmago vazio, 30 minutos antes do
café da manha, com bastante quantidade de agua. Como a polineuropatia diabética é uma
doenca cronica, o tratamento com Thioctacid® 600 HR pode ser permanente. O uso cronico
do produto na forma de comprimidos foi estudado pelo periodo de 2 anos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nédo deve ser partido ou mastigado.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha esquecido uma dose, deve retomar logo que possivel o esquema posoldgico

previamente estabelecido pelo seu médico. Ndo tome duas doses ao mesmo tempo para

compensar uma dose perdida.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Thioctacid® 600 HR pode causar algumas reacdes
desagradaveis, descritas a seguir:

Reacbes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): reacOes gastrintestinais (mal-estar, vomitos, diarreia, dores de estdmago e
intestino), reacdes alérgicas (urticaria, coceira, erupcdo na pele), disturbios do paladar e
sintomas semelhantes aos de nivel baixo de glicose no sangue (tonturas, suor, dores de cabeca
e disturbios da visdo).

No caso de surgimento de reacOGes adversas, informe o seu médico para que ele possa
constatar a gravidade do caso e eventualmente tomar outras medidas necessarias. Nos
primeiros sinais de sensibilidade aumentada o produto deve ser suspenso e 0 médico
contatado imediatamente.

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?

Se vocé tomar mais comprimidos de Thioctacid® 600 HR do que deveria, podem ocorrer
sintomas graves com risco de vida (convulsbes generalizadas e alteracbes no sangue),
principalmente se ocorrer em conjunto com bebidas alcodlicas. Em caso de suspeita de dose
excessiva (mais que 10 comprimidos em adultos ou 50 mg por quilo de peso em criancas),
procure assisténcia médica imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 18/06/2014.



THIOCTACID® 600 HR

Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bula

Data do N do Assunto Data do N° do Assunto Data de aprovagéo Itens de bula versées Apresentaces
expediente expediente expediente expediente P & (VPIVPS) relacionadas
VP: Quais os males
gue este medicamento
10451 - 10451 - pode me causar?
MEDICAMENTO VPS: Cuidados de
MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo armazenamento do comprimidos
18/06/2014 NOVO - Notificagdo 18/06/2014 ricag N&o se aplica - VP/VPS P
~ de Alteracdo de medicamento / revestidos 600mg
de Alteragdo de Texto d | c ~ d
de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula— RD Reacgbes adversas
60/12 VP/VPS: Dizeres
legais (Responsavel
técnico)
10451 -
10451 -
MEDICAMENTO Ngsglfﬁ’gtﬁiﬂlgo VP/VPS: Dizeres comorimidos
30/10/2013 0914295/13-9 NOVO - Notificagdo 30/10/2013 0914295/13-9 ricag N&o se aplica legais (Responsavel VPIVPS P
= de Alteracéo de o revestidos 600mg
de Alteragdo de Texto técnico)
Texto de Bula— RDC
de Bula— RDC 60/12
60/12
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO N30 se aplica comorimidos
04/04/2013 0254343/13-5 NOVO - Incluséo 04/04/2013 0254343/13-5 NOVO - Inclusédo N&o se aplica (versdo inri)cial) VPIVPS revestigos 600m
Inicial de Texto de Inicial de Texto de 9
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
Conforme permitido pelo
10270 - )
MEDICAMENTO §2° do artigo 1°_d:31 RDC
NOVO - Alteragao de 60/2012, a peticdo de comprimidos
23/12/2010 005159/11-4 alteracao foi notificada VPIVPS

Texto de Bula -
Adequacao a RDC
47/2009

em 11/01/2013
(expediente
0031203/13-7)

revestidos 600mg




