PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Tiomax 600 25 mg/ml 24 ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Tiomax 600 30 mg/ml 20 ml concentrat pentru solutie perfuzabila
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 boala ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd 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 600 si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie s stiti inainte sa vi se administreze Tiomax 600

3. Cum sa vi se administreze Tiomax 600

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Tiomax 600

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Tiomax 600 si pentru ce se utilizeaza

Acidul tioctic, substanta activd a Tiomax 600 este o substantd produsa de organismul uman si
influenteaza anumite functii metabolice ale organismului.

De asemenea, acidul tioctic are proprietati antioxidative care protejeaza celulele nervoase impotriva
produsilor de descompunere reactivi.

Tiomax 600 este utilizat Tn paresteziile (furnicaturile, amortelile) din polineuropatia diabetica, care
afecteaza nervii din organism.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Tiomax 600

Nu utilizati Tiomax 600

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

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Tiomax 600, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Au fost observate reactii alergice (reactii de hipersensibilitate pdna la soc care pun in pericol viata
[insuficientd circulatorie bruscd]), in asociere cu utilizarea acidului tioctic solutie perfuzabild (a se
vedea Sectiunea 4).

Prin urmare, medicul dumneavoastrd va va monitoriza pe perioada administrarii de Tiomax 600 Tn
vederea aparitiei unor simptome timpurii (de exemplu, mancarime, greata, stare generala de rau etc.).
Dacd apar astfel de simptome, tratamentul trebuie intrerupt imediat; pot fi necesare alte masuri
terapeutice.



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 glicemia, cu scaderea
marcatd a concentratiei de zahar din sange) atunci cand sunt tratati cu acid tioctic.

Copii si adolescenti
Tiomax 600 nu se administreaza la copii si adolescenti, deoarece nu exista suficientd experienta clinica
pentru aceasta grupa de varsta.

Tiomax 600 impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

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

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

Efectul medicamentelor antidiabetice (insulina sau alte antidiabetice care sunt administrate oral) de
scadere a glucozei sangvine poate fi crescut. De aceea, mai ales la inceputul tratamentului cu Tiomax
600, se recomanda un control minutios al glucozei sangvine.

In cazuri izolate, pentru a preveni aparitia simptomelor de hipoglicemie, poate fi necesara sciderea
dozei de insulina sau de antidiabetice orale, conform recomandarilor medicului dumneavoastra curant.

Tiomax 600 impreuna cu alimente, bauturi si 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 Tiomax
600. De aceea, pacientilor cu afectareca diabetica a nervilor (polineuropatie) li se recomanda, in general,
sa evite consumul de bauturi alcoolice, pe cat este posibil. Acest lucru se aplica si pentru perioadele de
pauza intre etapele de tratament.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca afi putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Thainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Regula generald in orice tratament este ca medicamentele sa fie utilizate pe perioada sarcinii si aldptarii
numai dupa luarea atenta in considerare a raportului dintre risc si beneficiu.

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

Alaptarea

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

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Tiomax 600 nu are nicio influenta sau are influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.



3. Cum sa vi se administreze Tiomax 600

Doza recomandata este:

Tn caz de parestezii foarte pronuntate in cadrul polineuropatiei diabetice, doza zilnici este de un flacon
de Tiomax 600 (echivalent cu 600 mg acid tioctic).

Modul si calea de administrare
Tiomax 600 se administreaza in perfuzie intravenoasa (prin picurare intr-o vena) dupa diluare cu 250
ml solutie de clorura de sodiu (0,9%) in cel putin 30 de minute.

.....

Tnainte de utilizare. Solutia perfuzabilad trebuie sa fie protejatd de lumina cu husa de culoare neagra
inclusa in ambalajul original.

Durata tratamentului
Tiomax 600 este administrat in faza initiala de tratament pe o perioada de 2-4 saptamani.

Pentru a continua tratamentul, zilnic trebuie administrate de la 300 mg la 600 mg de acid tioctic sub
forma de capsule, comprimate sau comprimate filmate.

Baza tratamentului polineuropatiei diabetice este reprezentatd de controlul optim al diabetului. Medicul
dumneavoastra va decide ceea ce este optimal in cazul dumneavoastra.

Daca vi s-a administrat mai mult Tiomax 600 decét trebuie

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

Dupa administrarea accidentala sau cu intentie de suicid de doze orale intre 10 si 40 g acid tioctic n
combinatie cu alcoolul, au fost observate intoxicatii grave, in unele cazuri cu rezultate letale.

Initial, o intoxicatie simptomaticd se manifestd prin agitatie psihomotorie sau scdderea starii de
constienta, care ulterior progreseaza sub forma de crize generalizate si aparitia acidozei lactice.

Mai mult, ca o consecinta a intoxicatiei cu acidul tioctic in doze mari au fost descrise hipoglicemia
(scaderea glucozei in sange), soc, rabdomioliza (distrugerea fibrelor musculare), hemoliza (distrugere a
globulelor rosii din sange), tulburari importante de coagulare a sangelui, supresia maduvei osoase si
insuficientd multipla de organe.

De aceea, n cazul suspiciunii unui supradozaj sau o utilizare accidentala a Tiomax 600, este necesara
spitalizarea imediata si luarea masurilor in conformitate cu principiile generale de tratament in cazurile
de intoxicatie. Beneficiul metodelor de hemodializa, hemoperfuzie si filtrare in eliminarea fortatd a
acidului tioctic pana 1n prezent nu a fost demonstrat.

Daca uitati sa utilizati Tiomax 600
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Tiomax 600
Nu intrerupeti tratamentul cu Tiomax 600 fara a discuta aceasta cu medicul dumneavoastra.

Dacd aveti orice Intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu
apar la toate persoanele.



La evaluarea reactiilor adverse, sunt utilizate urmatoarele criterii de frecventa:

Frecvente: afecteaza 1 din 10 pacienti

- Dupa injectii intravenoase rapide, pot aparea presiune intracraniana si dificultati de respiratie, care se
rezolva spontan.

Foarte rare: afecteaza 1 din 10.000 pacienti

- Hemoragii cutanate (purpurd), tulburari ale functiei trombocitelor si, ca rezultat, dereglari ale
coagularii sangvine (trombopatii).

- Modificari sau dereglari ale simtului gustativ, convulsii si vedere dubla

- Nivelul glucozei din sdnge 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.

- Reactii la locul de injectare

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

- Pot apdrea reactii alergice, cum ar fi eruptii cutanate, urticarie si mancarime, precum si reactii de
hipersensibilitate ale intregului organism, pana la soc.

- Tulburare a hormonilor care regleaza glicemia, cu scaderea marcatd a concentratiei de zahar din sange
(sindromul insulinic autoimun).

La primele semne ale reactiillor de hipersensibilitate trebuie sa intrerupeti administrarea
medicamentului si sa informati imediat medicul dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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 pastreaza Tiomax 600
Nu lasati acest medicament la vederea si indemina 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 inscrisa pe cutie si pe eticheta fiolei. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Dupa diluare cu solutie fiziologica de clorurd de sodiu Tiomax 600 trebuie utilizat imediat, cu protectie
de lumina.

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



6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tiomax 600
Substanta activa este acidul tioctic.

Fiecare flacon cu 24 ml de concentrat pentru solutie perfuzabila contine 600 mg acid tioctic sub forma
de sare de meglumina a acidului tioctic.

Fiecare flacon cu 20 ml de concentrat pentru solutie perfuzabila contine 600 mg acid tioctic sub forma
de sare de meglumina a acidului tioctic.

Celelalte componente sunt: meglumina, macrogol 300 si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Tiomax 600 si continutul ambalajului

Solutie limpede de culoare galbena sau galben-verzuie.

Tiomax 600, 25 mg/ml 24 ml

Flacon din sticla de culoare bruna prevazut cu dop de cauciuc si sigilat cu capac din aluminiu, acoperit
cu un disc din polipropilena.

Tiomax 600, 30 mg/ml 20 ml

Flacon din sticla de culoare bruna prevazut cu dop de cauciuc si sigilat cu capac din aluminiu, acoperit
cu un disc din polipropilena.

Cate un flacon este plasat in cutie de carton impreuna cu prospectul pentru utilizator si husa
fotoprotectoare neagra din polietilena.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
Fabricantul

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

Acest prospect a fost aprobat in Septembrie 2022

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



