Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Neurolipon-MIP 600, 600 mg, kapsutki migkkie
Acidum thiocticum
Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroéci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Neurolipon-MIP 600 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Neurolipon-MIP 600 wystepuje w postaci kapsutek migkkich zawierajgcych kwas tioktynowy
(inaczej kwas alfa-liponowy). Kwas tioktynowy wytwarzany jest endogennie przez organizmy
wyzsze, wplywa na procesy metaboliczne zachodzace w organizmie.

Wskazania
Dolegliwoéci zwigzane z polineuropatig cukrzycows.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neurolipon-MIP 600

Kiedy nie stosowac leku Neurolipon-MIP 600
- jesli pacjent ma uczulenie na kwas tioktynowy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Pacjenci ze szczegdlnym genotypem ludzkich antygenoéw leukocytarnych (wystepujacym czesciej u
pacjentdéw z Japonii i Korei, ale rowniez spotykanym u osob rasy biatej) sg bardziej podatni na
wystapienie autoimmunologicznego zespotu insulinowego (zaburzenia dotyczace hormonow
regulujacych stezenia glukozy we krwi z widocznym zmniejszeniem tych stgzen) w trakcie leczenia
kwasem tioktynowym.

Dzieci i mlodziez
Lek powinien by¢ stosowany ze szczegdlng ostroznoscia u dzieci i mtodziezy, poniewaz nie
przeprowadzono badan klinicznych w tej grupie pacjentow.

Lek Neurolipon-MIP 600 a inne leki
Jednoczesne stosowanie kwasu tioktynowego moze prowadzi¢ do ostabienia skutecznosci cisplatyny.



Dziatanie insuliny lub innych doustnych lekéw przeciwcukrzycowych moze ulec nasileniu przy
rownoczesnym stosowaniu kwasu tioktynowego. Z tego powodu w poczatkowej fazie leczenia

z zastosowaniem kwasu tioktynowego zalecana jest czgsta kontrola st¢zenia glukozy we krwi.

W indywidualnych przypadkach, w celu zapobiegania niedoborom glukozy, konieczne moze by¢
zmniejszenie dawki insuliny lub lekéw przeciwcukrzycowych przyjmowanych doustnie.

Stosowanie leku Neurolipon-MIP 600 z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania kwasu tioktynowego nalezy bezwzglednie unika¢ picia alkoholu. Alkohol i jego
metabolity ostabiaja dziatanie kwasu tioktynowego

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze byé w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie przeprowadzono badan bezpieczenstwa stosowania kwasu tioktynowego podczas ciazy. Lek moze
by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko po starannym rozwazeniu przez lekarza stosunku korzysci

1 zagrozen.

W okresie karmienia piersig nie nalezy stosowaé kwasu tioktynowego, poniewaz nie przeprowadzono
odpowiednich badan.

Prowadzenie pojazdéw i obsltugiwanie maszyn
Lek nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Neurolipon-MIP 600 zawiera amarant — barwnik, ktéry moze powodowac¢ reakcje alergiczne i
72 mg sorbitolu w kazdej kapsulce.

3. Jak stosowa¢ lek Neurolipon-MIP 600

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Dorosli, w dolegliwosciach spowodowanych polineuropatia cukrzycowa 1 kapsutka na dobe.

W silnych dolegliwo$ciach spowodowanych ciezka polineuropatia cukrzycowa, poczatkowo lekarz
moze zdecydowac o zastosowaniu terapii z podawaniem pozajelitowym.

Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow, popijajac go odpowiednia iloscig ptynu.
Polineuropatia cukrzycowa jest choroba przewlekta, konieczne moze by¢ state przyjmowanie leku.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dotychczas nie obserwowano dziatan niepozadanych po stosowaniu doustnym kwasu tioktynowego.
Znane s3 dziatania niepozadane po stosowaniu dozylnym. Czesto$¢ dziatan niepozadanych po podaniu
dozylnym okreslono nastepujaco:

czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
czesto$¢ nieznana: plamica, trombocytopatia (zaburzenia dziatania ptytek krwi).

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania:




czesto$¢ nieznana: bol gtowy, trudnoéci w oddychaniu, pokrzywka lub wyprysk w miejscu iniekcji,
skurcze.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
czestos¢ nieznana: wstrzas anafilaktyczny (ostra, czasami zagrazajaca zyciu, uogolniona reakcja

alergiczna organizmu), zaburzenia dotyczace hormonéw regulujacych stezenie glukozy we krwi z
widocznym zmniejszeniem we krwi tych stezen (autoimmunologiczny zesp6t insulinowy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Neurolipon-MIP 600

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze oraz pudetku po:
Termin wazno$ci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Neurolipon-MIP 600

- Substancjg czynng leku jest kwas tioktynowy

- Pozostate sktadniki to: thuszcz staty, triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o $redniej
dtugosci tancucha, sucha substancja otrzymana z sorbitolu ciektego 70%, niekrystalizujacego,
glicerol 85%, zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), amarant (E 123)

Jak wyglada lek Neurolipon-MIP 600 i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé kapsutek migkkich.

Kapsutki pakowane sg w blistry z folit HPVC/Aluminium.

Opakowanie zawiera 10, 30 lub 100 kapsutek migkkich umieszczonych wraz z ulotkg informacyjng
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

80-175 Gdansk

Tel: 58 303 93 62



Fax.: 5832216 13
e-mail: info@mip-pharma.pl

Wytwérca
Chephasaar GmbH
Miihlstrasse 50
D-66386 St. Ingbert
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



