CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neurolipon-MIP 600, 600 mg, kapsutki ¢hkie

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 kapsutka mgkka zawiera 600 mg kwasu tioktynowedaidum thiocticum)
Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu: amakafh2).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki mekkie

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dolegliwaosci zwigzane z polineuropaticukrzycowy.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania

Podanie doustne.

Dorasli, w dolegliwosciach spowodowanych polineuropatukrzycovy

1 kapsutka na dab

W silnych dolegliwdciach spowodowanychgika polineuropati cukrzycows, pocztkowo
maozna zastosowaterape z podawaniem pozajelitowym.

Produkt leczniczy mma przyjmowd niezalenie od positkdw, popijac go odpowiedni
iloscig ptynu.

Polineuropatia cukrzycowa jest choggtrzewleky, konieczne mie by state przyjmowanie
produktu leczniczego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na kwas tioktynowy lub na ktgkolwiek substangjpomocnica wymieniory
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy powinien bystosowany ze szczeg@lostraznosciag u dzieci i miodzigy,

poniewa hie przeprowadzono batl&linicznych w tej grupie pacjentow.
Produkt leczniczy zawiera barwnik, ktory aeopowodowé reakcje alergiczne.




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie kwasu tioktynoweggenpoowadzi do ostabienia skuteczém
cisplatyny.

Dziatanie insuliny lub innych doustnych lekéw precukrzycowych mae ulec
wzmochieniu przy rbwnoczesnym stosowaniu kwasuyiwkwego. Z tego powodu w
pocztkowej fazie leczenia z zastosowaniem kwasu tiokiyego zalecana jestgsta
kontrola s¢zenia glukozy we krwi. W indywidualnych przypadkaeh¢celu zapobiegania
niedoborom glukozy, konieczne aby zmniejszenie dawki insuliny lub lekow
przeciwcukrzycowych przyjmowanych doustnie.

Podczas stosowania kwasu tioktynowego halezwzgédnie unika picia alkoholu. Akohol
i jego metabolity ostabigjdziatanie kwasu tioktynowego.

4.6  Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Nie przeprowadzono bafidezpieczastwa stosowanikwasu tioktynoweggodczas ary.
Produkt leczniczy mie byt stosowany u kobiet w gty tylko po starannym rozwaniu
przez lekarza stosunku kokzyi zagraen.

W okresie karmienia piergnie naley stosowa kwasu tioktynowego, ponievanie
przeprowadzono odpowiednich bada

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Neurolipon-MIP 600 nie ma wptywu lub wywiera ni@sty wptyw na zdoln& prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepazadane

Dotychczas nie obserwowano dzialdepazgdanych po stosowaniu doustnym kwasu
tioktynowego.

Znane § dziatania niepggdane po stosowaniu gdginym. Czstas¢ dziatar niepazgdanych po
podaniu daylnym okre&lono nasgpujaco:

czestas¢ nieznana: nie me by okreslona na podstawie deginych danych.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Czestas¢ nieznana: plamica, trombocytopatia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestas¢ nieznana: wstes anafilaktyczny.

Zaburzenia 0golne i stany w miejscu podania
Czestas¢ nieznana: bol gtowy, truddoi w oddychaniu, pokrzywka lub wyprysk w miejscu
dokonania iniekcji, skurcze.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialaiepazagdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunstfest zgtaszanie podejrzewanych
dziatah niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kécxylo
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osobyzatedo fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszevszelkie podejrzewane dziatania niegdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktéw




Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextygch i Produktow
Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu widepartamentu} e-maihdl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Brak danych.

5. WELA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w clamiolprzewodu pokarmowego
i zaburzeniach metabolizmu; kod ATC: A16AX01

Kwas tioktowy (inaczej alfa-liponowy) wytwarzanysjeendogennie przez organizmyisye.
Jest koenzymem dwaoch waych dehydrogenaz: pirogronianowej i alfa-ketogionee]

w procesie dekarboksylacji oksydacyjnej alfaketokove.

Wykazuje witaciwosci przeciwutleniajce ze wzgldu na tatwéé¢ przechodzenia z formy
utlenionej (mostek dwusiarczkowy wasteczce) do formy zredukowanej (dwie wolne grupy
-SH).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Kwas tioktynowy po podaniu doustnym u cztowiekd ggybko, niemal w petni wchianiany.
W watrobie ulega w znacznym stopniu efektowi pierwszpgegcia. Wystpuja duze

wahania osobnicze w systemowej sz\akalziatania kwasu tioktynowego. Kwas tioktynowy
jest metabolizowany poprzez utlenianiédacha bocznego i sgrganie, i wydalany gtéwnie
przez nerki. Czas péitrwania w surowicy wynosi 5020 minut.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Toksyczndé ostra

U zwierat dadwiadczalnych stwierdzono niewielki zakres toksyconostrej. Dawka
smiertelna dla szczuréw wynosi ok. 400 mg/kg po padaazylnym, dla pséw

400-500 mg/kg po podaniu doustnym.z8wdawki u pséw powodowaty wymiot$ljnotok i
uspokojenie. Przadiertnie obserwowano skurcze toniczno-kloniczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tluszcz staty

Triglicerydy nasyconych kwaséw ttuszczowyckredniej dtugéci tancucha
Sucha substancja otrzymana z sorbitolu cieklego, T08krystalizugcego
Glicerol 85%

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)

Amarant (E 123)




6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4  Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéa w miejscu niewidocznym i niedggmnym dla dzieci.
Przechowywéaw temperaturze poiej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry z folii HPVC/Aluminium w tekturowym pudetku

10 szt. (1 blister po 10 szt.)
30 szt. (3 blistry po 10 szt.)
100 szt. (10 blistrow po 10 szt.)

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.

6.6  Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MIP Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Orzechowa 5

80-175 Gdask

Tel.: 58 303 93 62

Faks: 58 322 16 13
e-mail:info@mip-pharma.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11016

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen@brotu: 29.04.2004 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:




10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




