PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Tiomax 600 mg comprimate filmate
Acid tioctic

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

— Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald 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.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Tiomax comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tiomax comprimate filmate
3. Cum sa utilizati Tiomax comprimate filmate

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Tiomax comprimate filmate

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Tiomax comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza

Acidul tioctic, substanta activa din Tiomax, este o substanta produsda prin metabolismul propriu al
corpului uman, care influenteaza anumite functii metabolice ale organismului. Acidul tioctic protejeaza
celulele nervoase impotriva produsilor reactivi de descompunere (are proprietati antioxidative).

Tiomax se utilizeaza in tulburari senzitive din cadrul leziunilor nervilor (polineuropatie diabetica)
determinate de diabetul zaharat.

Multe persoane cu diabet zaharat pot prezenta mai devreme sau mai tarziu tulburari ale metabolismului
arsuri ale talpilor, picioare nelinistite si tulburari de sensibilitate. De obicei, aceste tulburari sunt
exprimate mai ales la nivelul membrelor inferioare. Tiomax poate preintimpina aceste tulburari
senzitive.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Tiomax comprimate filmate

Nu luati Tiomax

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

Nu se recomanda utilizarea Tiomax la copii si adolescenti, deoarece nu sunt suficiente informatii privind
siguranta utilizarii la aceastd grupa de varsta.

Atentionari si precautii

Pacientii care au un anumit genotip al antigenului leucocitar uman (care este mai frecvent la pacientii
japonezi si coreeni, dar a putut fi observat si la pacientii apartinand rasei albe) sunt mai predispusi sa
dezvolte sindromul insulinic autoimun (tulburare a hormonilor care regleaza nivelul de zahar in sange,
cu scaderea marcata a concentratiei de zahar din sdnge) atunci cand sunt tratati cu acid tioctic.

Tiomax impreuna cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa

utilizati orice alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra daci luati urmatoarele medicamente:

— cisplatina (folosita Tn tratamentul cancerului).

— compusi metalici (de exemplu, suplimentele care contin fier sau magneziu, produsele lactate,
deoarece acestea contin calciu). Acestea nu trebuie administrate in acelasi timp cu Tiomax. Daca
doza zilnica totala de Tiomax este luata dimineata, suplimente alimentare care contin fier si magneziu
ar trebui sa fie luate in mijlocul zilei sau seara.

— medicamente pentru tratamentul diabetului, precum insulind sau antidiabetice orale. Efectul de
scadere a zaharului din sdnge al acestor medicamente poate fi potentat de catre Tiomax. De aceea,
mai ales la Inceputul tratamentului cu Tiomax, se recomanda un control repetat al glicemiei (zaharului
din sange). In cazuri izolate, pentru a preveni aparitia hipoglicemiei (sciderea zaharului din sange),
poate fi necesara scaderea dozei de insulina, respectiv de antidiabetice orale, conform recomandarilor
medicului dumneavoastra.

Tiomax impreunai cu alimente, bauturi si alcool

Comprimatele filmate Tiomax trebuie luate pe stomacul gol, inghitite intregi cu suficient lichid, cu

aproximativ 30 minute inainte de prima masa.

Nu consumati alcool in timpul tratamentului cu Tiomax. Consumul regulat de bauturi alcoolice reprezinta

un factor de risc semnificativ pentru dezvoltarea si progresia afectiunii care implica distrugerea nervilor,

punand astfel Tn pericol succesul tratamentului cu Tiomax. Aceasta se aplica si pentru perioadele de
pauza intre douad etape de tratament.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,

adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament nu trebuie utilizat Tn timpul sarcinii sau alaptarii, cu exceptia cazului in care medicul

dumneavoastra considera esential.

Conducerea de autovehicule si folosirea utilajelor

Tiomax nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule sau

de a folosi utilaje.

Tiomax contine lactozd monohidrat. Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, adresati-va medicului dumneavoastra Tnainte de a lua acest medicament.
Acest medicament contine galben amurg. Poate provoca reactii alergice.

3. Cum si luati Tiomax comprimate filmate

Luati intotdeauna Tiomax exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza zilnica recomandata este de 1 comprimat filmat Tiomax (ce corespunde cu 600 mg de acid tioctic).
Tiomax trebuie luate pe stomacul gol, inghitite Intregi cu suficient lichid, cu aproximativ cu 30 minute
inainte de prima masa.

Administrarea concomitentd a medicamentului cu alimente poate deregla trecerea acidului tioctic n
sange.

Durata de utilizare

Deoarece polineuropatia diabeticd este o boala de lunga durata, este posibil sd fie nevoie sa utilizati acest
medicament permanent. Medicul dumneavoastra va decide ceea ce este mai bine in cazul dumneavoastra.

Daca ati luat mai mult Tiomax decét trebuie



Daca dumneavoastrd sau altcineva ati luat in mod accidental prea multe comprimate de Tiomax,
contactati imediat medicul dumneavoastra sau spitalul. Simptomele supradozajului pot include greata,
varsaturi si dureri de cap.

Tn cazuri izolate, cand au fost ingerate mai mult de 10 g de acid tioctic (In special concomitent cu
alcoolul), s-au raportat simptome de toxicitate grava care uneori pun viata in pericol: agitatie, dereglari
de constienta, convulsii, tulburari ale echilibrului acido-bazic, tulburari grave ale coagularii sangelui,
distrugerea tesutului muscular (rabdomiolizd), scaderea nivelului zahdrului in sange, insuficientd
multipla a organelor, soc.

Tratament

Pacientul trebuie sa fie transportat imediat la o clinica si initiate masuri generale de tratament pentru
cazurile de intoxicare (de exemplu, voma indusa, lavaj gastric, carbune activat). Tratamentul cazurilor
grave se face in conformitate cu principiile terapiei intensive si conform simptomelor. Beneficiile
utilizarii hemodializei, hemoperfuziei sau tehnicilor de filtrare pentru eliminarea fortatd a acidului tioctic
nu au fost demonstrate.

Daca uitati sa utilizati Tiomax
Daca ati uitat, din greseala, sa luati doza zilnica, luati doza urmatoare ca de obicei. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa doza uitata.

Daci intrerupeti tratamentul cu Tiomax

Nu sunt precautii speciale.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Tiomax poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Daca aveti oricare dintre reactiile adverse enumerate mai jos, va rugadm sa incetati sa luati Tiomax si sa

va adresati medicului dumneavoastra cat mai curiand posibil. Acestea pot afecta pana la 1 din 10000

de persoane.

— Reactii alergice (cum sunt eruptii cutanate, urticarie $i mancarime)

— Scaderea nivelului de zahar din sange. Simptomele pot include ameteli, transpiratie excesiva, dureri
de cap si vedere neclara.

Alte rectii adverse

Frecvente -pot afecta pana la 1 din 10 persoane

- Ameteli

- Greata

Foarte rare- panda la 1 din 10000 de persoane

-Dereglarea perceptiei de gust, dureri de cap, transpiratie

- Dereglari de vedere

-Voma, dureri in abdomen, diaree

- Nivelul glucozei din sdnge poate scddea din cauza utilizarii crescute a glucozei. Au fost raportate
plangeri asociate cu scaderea glucozei din sdnge precum ameteli, transpiratie, dureri de cap si tulburari
de vedere.

Cu frecventa necunoscuta- frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

- Tulburari ale hormonilor care regleaza concentratia de glucoza din sange, cu scaderea pronuntatd a
concentratiei de zahar din sdnge (sindrom insulinic autoimun).



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd 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 carui 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 pistreaza Tiomax comprimate filmate

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

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

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

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tiomax

Substanta activa este: acidul tioctic. Fiecare comprimat filmat contine acid tioctic 600 mg.
Celelalte componente sunt:

Nucleu:

Stearat de magneziu

Povidona K25

Siliciu coloidal anhidru

Croscarmeloza sodica

Celuloza microcristalina

Lactoza monohidrat

Copolimer grefat de macrogol si poli(alcool vinilic) (Kollicoat® IR)
Dioxid de titan

Talc

Glicerol monocaprilocaprat tip 1

Polivinil alcool partial hidrolizat

Galben de chinolina lac de aluminiu

Galben amurg FCF lac de aluminiu

Cum arata Tiomax si continutul ambalajului

Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare galbena.

Cutie cu 3 blistere din AL/PVC, a cate 10 comprimate filmate si prospect.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
email: office@balkanpharmaceuticals.com



Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost aprobat in Martie 2023

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

