PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Berlithion 600 mg capsule moi
acid tioctic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati, acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.
. Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau

farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

. Daca nu va simti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Berlithion 600 capsule moi si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Berlithion 600 capsule moi
Cum sa utilizati Berlithion 600 capsule moi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Berlithion 600 capsule moi

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wdpE

1. CEESTE BERLITHION 600 CAPSULE MOI SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Acidul tioctic, substanta activa din Berlithion 600 capsule moi, este o substanta produsa de
metabolismul propriu al corpului uman, care influenteaza anumite functii metabolice ale
organismului. Mai mult, acidul tioctic are proprietati care protejeaza celulele nervoase
impotriva produsilor reactivi de descompunere (proprietéti antioxidative).

Berlithion 600 capsule moi este utilizat in paresteziile din lezarea diabeticd a nervilor
(polineuropatie).

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI BERLITHION 600
CAPSULE MOI
Nu utilizati Berlithion 600 capsule moi

- daca sunteti alergic la acidul tioctic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct.6).

Nota:
Copiii si adolescentii trebuie exclusi din tratamentul cu Berlithion 600 capsule moi,

deoarece nu existd suficientd experienta clinica pentru aceastd grupa de varsta.

Atentionari si precautii



Pacientii cu un anumit genotip de antigen leucocitar uman (care este mai frecvent la
pacientii japonezi si coreeni, dar care se gaseste si la caucazieni) sunt mai predispusi sa
dezvolte sindromul insulinic autoimun (tulburare a hormonilor care regleaza concentratia
de glucoza din sénge, cu scaderea pronuntata a nivelului de zahar din sange) cand sunt
tratati cu acid tioctic.

Berlithion 600 capsule moi impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-
ar putea sa utilizati orice alte medicamente.

Va rugam sa atrageti atentie cd aceasta implica, de asemenea, si medicamentele care au
fost utilizate recent.

Nu poate fi exclus faptul ca administrarea asociata de Berlithion 600 capsule moi poate
avea drept rezultat pierderea efectului cisplatinei (un medicament anticanceros).

Acidul tioctic, substanta activa a medicamentului Berlithion 600 capsule moi, usor intra
intr-o legdtura chimica cu metale (chelator de metale) si, prin urmare, nu ar trebui sa fie
utilizat Tn asociere cu compusi metalici (de exemplu, suplimentele care contin fier sau
magneziu, produsele lactate, deoarece acestea contin calciu), deoarece poate avea loc o
scadere a efectului. Daca doza zilnica totala de Berlithion 600 capsule moi este luata cu 30
de minute Tnainte de micul dejun, suplimente alimentare care contin fier si magneziu ar
trebui sa fie luate in mijlocul zilei sau seara.

Efectul medicamentelor antidiabetice (insulina sau alte antidiabetice ce sunt administrate
oral) de scadere a glucozei sangvine poate fi crescut. De aceea, mai ales la inceputul
tratamentului cu Berlithion 600 capsule moi, se recomanda un control minutios al glucozei
sangvine. Tn cazuri izolate, pentru a preveni aparitia simptomelor de hipoglicemie, poate fi
necesara scaderea dozei de insulind, respectiv de antidiabetice orale, conform
recomandarilor medicului dumneavoastra curant.

Utilizarea Berlithion 600 Capsule impreuni cu alcool

Consumul regulat de alcool reprezinta un factor de risc semnificativ pentru dezvoltarea si
progresia maladiilor care implicd lezarea nervilor si care pun astfel in pericol succesul
tratamentului cu Berlithion 600 capsule moi. De aceea, pacientilor cu lezarea diabetica a
nervilor (polineuropatie) li se recomanda, in general, sd evite consumul de bauturi
alcoolice, pe cat este posibil. Acest lucru se aplica si pentru perioadele de pauza intre
etapele de tratament.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti
gravida, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament

Sarcina
Principiile generale ale farmacoterapiei dicteaza faptul ca medicamentele sunt utilizate in
timpul sarcinii si alaptarii numai dupa o evaluare atenta a raportului beneficiu / risc.



Femeile gravide si in perioada de lactatie trebuie sd inceapd tratamentul cu acid tioctic
numai dupd recomandarea si monitorizarea atenta de catre medicul curant, deoarece in
prezent nu existd experiente clinice pentru acest grup de pacienti. Studiile speciale
efectuate pe animale nu au descoperit tulburari de fertilitate sau efecte nocive asupra
fatului.

Alaptare
Nu se cunoaste nimic despre posibilul transfer al acidului tioctic in laptele matern.

Conducerea de autovehicule si folosirea utilajelor
Berlithion 600 capsule moi nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra
capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Berlithion 600 capsule moi contine sorbitol

Acest medicament contine 66 mg sorbitol in fiecare capsula.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de
glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. CUM SA LUATI BERLITHION 600 CAPSULE MOI

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa
cum Vv-a spus medicul dumneavoastrda sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de 1 capsuld Berlithion 600 capsule moi (ce corespunde la 600 mg
de acid tioctic), care trebuie luatd o singura data aproximativ cu 30 minute inainte de
prima masa.

Mod de utilizare

Capsulele de Berlithion 600 capsule moi trebuie luate pe stomacul gol, inghitite intregi cu
suficient lichid. Administrarea concomitentd a medicamentului cu alimente poate deregla
penetrarea acidului tioctic in sange. Pacientilor care, din motive diferite au evacuare
gastrica Incetinitd este deosebit de important sa se ia medicamentul cu o jumatate de ora
inainte de masa/micul dejun.

Durata de utilizare

Deoarece polineuropatia diabetica este o boald de lunga durata, este posibil sa fie nevoie
sa utilizati Berlithion 600 capsule moi pe o perioada lunga de timp. Medicul
dumneavoastra va decide ceea ce este mai bine in cazul dumneavoastra.

Bazele unui tratament a polineuropatiei diabetice este controlul optim al diabetului.

Daci utilizati mai mult Berlithion 600 capsule moi decét trebuie

In caz de supradozaj se poate produce stare de greatd, voma si cefalee.

In unele cazuri, administrarea de acid tioctic la 0 dozi mai mare de 10 g, in special pe
fonul administrarii concomitente unor cantitati semnificative de alcool s-au observat
simptome de intoxicatie severe, uneori care puteau pune viata in pericol, cum ar fi
convulsii generalizate, tulburari de echilibru acido-bazic cu cresterea acidittii sangelui



(acidoza lacticd) si tulburari severe de coagulare a sangelui.Prin urmare, in cazul in care
banuiti o supradoza semnificativi sau administrare accidentald a medicamentului
Berlithion 600 Capsule (de exemplu, mai mult de 10 capsule de 600 mg la adulti si de 50
mg/kg greutate corporald la copii), necesita spitalizare imediata si efectuarea masurilor in
conformitate cu principiile generale de tratament in caz de intoxicatie accidentala.

Dacai uitati sa luati Berlithion 600 capsule moi

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

Reactii adverse

Frecvente: (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- Ameteli

- Greata

Foarte rare: (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

- Reactii alergice, cum ar fi eruptii cutanate, urticarie si prurit
- Concentratie scazuta a glucozei n sange (hipoglicemie)

- Dereglarea perceptiei de gust, dureri de cap, transpiratie

- Vedere Incetosata

- Varsaturi, dureri gastrintestianle, diaree

- Dermatitd alergica, urticarie, eruptii cutanate, prurit

Nivelul glucozei din sange poate scadea din cauza utilizarii crescute a glucozei. Au fost
raportate plangeri, cum ar fi in cazul scaderii glucozei din sange cu ameteli, transpiratie,
dureri de cap si tulburari de vedere.

Cu frecventi necunoscuti: (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
- Tulburari ale hormonilor care regleaza concentratia de glucoza din sange, cu scaderea
pronuntata a concentratiei de zahar din sange (sindrom insulinic autoimun).

Masuri de tratament

In cazul in care observati ci aveti reactiile adverse descrise mai sus, administrarea
Berlithion 600 capsule moi trebuie intreruptd. Informati-l pe medicul dumneavoastra,
astfel incat acesta sd poata decida care este gravitatea reactiei si orice masuri suplimentare
care ar putea fi necesare.

La primele semne ale unei reactii de hipersensibilitate, administrarea medicamentului
trebuie Intrerupta si medicul trebuie informat imediat.



Raportarea reactiilor adverse suspectate

Dacad manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd 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 carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale: http://www.amdm.gov.md sau
email:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA BERLITHION 600 CAPSULE MOI
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeména copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe blister si cutie dupa EXP.
Data de expirare se referad la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum s aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Berlithion 600 capsule moi

Substanta activa este acidul tioctic.

Fiecare capsula moale contine 600 mg de acid tioctic.

Celelalte componente sunt: grasimi tari; trigliceride cu lant mediu; glicerol; sorbitol lichid
(necristalizat); substanta uscata; gelatina; dioxid de titan (E 171); carmin lac (E 120) (vezi
pct.2).

Cum arati Berlithion 600 capsule moi si continutul ambalajului
Capsule moi, alungite de culoare roz.

Dimensiunea ambalajului: Ambalaj original cu 15 si 30 capsule moi.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Germania


http://www.amdm.gov.md/
http://www.amed.md/

Fabricantul

Catalent Germany Eberbach GmbH
Gammelsbacher Str. 2

D-69412 Eberbach

Germania

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Germania

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstr. 1 and 2

D-73614 Schorndorf,

Germania

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2021

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



