PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT
Insulipon 600 mg/50 ml solutie injectabila
Acidum thiocticum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
— Daca aveti orice Iintrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.
— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vdA medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Tn acest prospect gisiti:

1. Ce este Insulipon si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Insulipon
3. Cum sa administrati Insulipon

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Insulipon

6. Continutul ambalajului si alte informatii.

1. Ce este Insulipon si pentru ce se utilizeaza

Acidul tioctic, substanta activa din Insulipon, este o substanta produsa in organism si are un efect
asupra anumitor functii metabolice ale organismului. Mai mult, acidul tioctic are proprietdfi
antioxidante, care protejeaza celula nervoasa impotriva produsilor de degradare reactivi.

Insulipon este utilizat pentru tratamentul simptomatic al polineuropatiei periferice diabetice
(senzitivo-motorii) la adulti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Insulipon
Nu utilizati Insulipon
— daca sunteti alergic (hipersensibil) la acidul tioctic sau la oricare dintre celelalte componente
ale Insulipon (vezi pct.6);
— dacd sunteti copil sau adolescent, deoarece nu sunt suficiente informatii privind siguranta
utilizarii Insulipon la aceasta grupa de varsta.

Aveti grija deosebita cand utilizati Insulipon:
Inainte sa vi se administreze Insulipon adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Au fost raportate reactii alergice (hipersensibilitate), inclusiv soc care poate pune viata in pericol
(colaps cardiovascular cu debut brusc), in asociere cu utilizarea de acid tioctic ca solutie injectabila
sau perfuzie (vezi pct. 4. Reactii adverse posibile).

De aceea, medicul dumneavoastra va va monitoriza pe perioada administrarii de Insulipon pentru
aparitia unor simptome precoce (de exemplu, prurit, greata, slabiciuni, etc.). Daca apar astfel de
simptome, tratamentul trebuie Intrerupt imediat; alte masuri terapeutice se pot aplica.

In timpul utilizarii Insulipon urina poate prezenta un miros diferit, dar fara relevantd clinica.
Pacientii cu un anumit genotip de antigen leucocitar uman (care este mai frecvent la pacientii
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japonezi si coreeni, dar care se gaseste si la rasa caucazianda) sunt mai predispusi sa dezvolte
sindromul insulinic autoimun (tulburare a hormonilor care regleaza concentratia de glucoza din
sange, cu scaderea pronuntatd a concentratiei de zahar din sange) cand sunt tratati cu acid tioctic,
substanta activa din Insulipon.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, deoarece siguranta si
eficacitatea nu au fost stabilite la aceasta grupa de varsta.

Insulipon impreuni cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Administrarea concomitentd de Insulipon si cisplatinda (un medicament chimioterapeutic) poate
duce la pierderea efectului cisplatinei.

Efectul hipoglicemiant al medicamentelor antidiabetice (insulina si/sau medicamente antidiabetice
orale) poate fi potentat daca sunt utilizate concomitent cu acidul tioctic. De aceea, mai ales la
Tnceputul tratamentului cu Insulipon este necesara o monitorizare atenta a concentratiei glucozei din
sange.

In anumite cazuri, pentru a preveni aparitia episoadelor de hipoglicemie, poate fi necesard scaderea
dozei de insulind sau a dozei medicamentelor antidiabetice orale, conform recomandarilor
medicului dumneavoastra.

Insulipon impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Consumul periodic de bauturi alcoolice reprezinta un factor de risc semnificativ pentru dezvoltarea
si progresia afectiunii care implica distructia nervoasa, punand astfel in pericol efectul tratamentului
cu Insulipon. De aceea, pacientilor cu polineuropatie (distructie nervoasa diabeticd) 1i se
recomanda, in general, sa evite consumul de bauturi alcoolice. Acest lucru se aplica si pentru
perioadele de pauza intre doua etape de tratament.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresativa medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Daca sunteti insarcinatd sau aldptati, nu trebuie sa incepeti tratamentul cu acid alfa-lipoic dacd nu
este neaparat necesar si daca nu sunteti monitorizatd atent de catre medicul dumneavoastra,
deoarece in acest moment nu existd niciun fel de informatii disponibile pentru acest grup de
pacienti.

Nu se cunoaste posibilul transfer al acidului alfa-lipoic n laptele matern.

Studiile de toxicitate asupra functiei de reproducere nu au evidentiat efecte toxice daunatoare care
ar putea afecta fertilitatea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Insulipon poate avea un efect negativ asupra capacitatii de a conduce vehicule si a folosi utilaje.
Daca apar ameteli si alte reactii adverse din partea sistemul nervos central ca urmare a administrarii
medicamentului. Daca aveti aceste manifestari, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

3. Cum se administreaza Insulipon



Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze
Doza zilnica recomandata: 50 ml (corespunzator a 600 mg acid alfa-lipoic).

Mod de administrare

Insulipon solutie injectabila, se perfuzeaza lent intravenos (viteza de administrare a acidului tioctic
nu trebuie sa fie mai mare de 50 mg pe minut sau 4,2 ml solutie/minut). Administrarea de Insulipon
solutie injectabila, se poate face cu infuzomat, cu conditia ca timpul de injectare sa fie de minim 12
minute.

Insulipon solutie injectabild, poate fi administrat nediluat sau diluat exclusiv cu ser fiziologic (diluat
la 100-250 ml).

pregdtitd imediat inainte de Inceperea administrarii, iar flaconul trebuie protejat de lumind cu
ajutorul unui ambalaj din polietilend neagra.

Perfuzia se aplica utilizind orice set de perfuzie standard. Timpul de perfuzare se monitorizeaza
strict pentru a nu fi mai mic de 12 minute.

Durata tratamentului:

In timpul fazei initiale de tratament, solutia injectabila va fi folositd pentru o perioada de 2 pani la 4
saptamani. Este recomandat sa se continue tratamentul prin administrarea dozelor zilnice de 300-
600 mg de acid alfa-lipoic sub forma de comprimate pentru uz oral.

Daca aveti impresia ca efectul Insulipon este fie prea puternic fie prea slab, discutati acest lucru cu
medicul dumneavostra sau farmacistul.

Daci luati Insulipon mai mult decét trebuie

Tn caz de supradozare pot aparea greturi, varsaturi si dureri de cap.

Tn cazuri severe, care pun n pericol viata, simptome de intoxicatie (ce includ convulsii generalizate,
dezechilibrul acido-bazic asociat cu acidoza sanguina si/sau tulburari severe ale coagularii
sanguine) au fost observate dupa ingestia a 10 g de acid alfa-lipoic, in special in asociere cu
consumul exagerat de alcool.

Pentru acest motiv, supradozarile semnificative cu Insulipon vor necesita internare imediata in
spital si initierea de masuri standard, folosite pentru a trata intoxicatiile. Tratamentul oricaror
simptome de producere a intoxicatiei trebuie sa fie bazatd pe principiile moderne ale terapiei
intensive si trebuie sa fie desfasurate simptomatic.

Daca uitati sa luati Insulipon
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa luati Insulipon
Nu intrerupeti brusc tratamentul fara recomandarea medicului dumneavoastra.

Dacd 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.



Reactiile adverse posibile includ:

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)

Dupa injectia intravenoasa rapida, deseori pot sa apard cresterea presiunii la nivelul capului
(hipertensiune intracraniand, durere de cap) si dificultati la respiratie (dispnee), dar acestea vor
Tnceta spontan.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)
Perturbari ale senzatiei de gust metalic, greata, varsaturi.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 de persoane)

Tulburari ale plachetelor sanguine (trombopatie), hipoglicemie (concentratie scazutd a zaharului in
sange), tulburari de vedere, vedere dubla (diplopie), convulsii, vanatai (purpura), reactii la locul de
administrare.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

Reactii alergice: eruptii cutanate, urticarie, eczema, prurit, soc anafilactic, tulburari ale hormonilor
care regleaza concentratia de glucoza din sange, cu scaderea pronuntata a concentratiei de zahar din
sange (sindrom insulinic autoimun).

Au fost raportate simptome precum ameteli, transpiratii, cefalee si tulburari de vedere, cauzate de
hipoglicemie datorita cresterii utilizarii glucozei.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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 Agentieci Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigelenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pastreaza Insulipon
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Medicul si farmacistul din spital sunt responsabili de péstrarea, administrarea si eliminarea corecta
a Insulipon solutie injectabila.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie flacon dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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 Insulipon

— Substanta activa este acid tioctic. Fiecare flacon (50 ml) solutie injectabila contine acid
tioctic 600 mg



— Celelalte componente sunt: trometamol, clorura de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Insulipon si continutul ambalajului
Insulipon se prezinta sub forma de lichid transparent, de culoare galben-deschis.

Ambalaj

Flacon din sticld chihlimbarie, prevazut cu dop din cauciuc bromobutilic si cu capsa combinatd din
aluminiu de tip Flip-off, continand 50 ml de solutie.

Cate 1 flacon in punga din polietilena de culoare neagra, insotit de prospectul pentru pacient plasate
n cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE TIC. A.S., TURCIA

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Gunesli /Bagcilar, Istanbul

Fabricantul

Mefar Ila¢ Sanayii A.S., Turcia
Ramayanoglu Mah. Ensar Cad. No:20 TR-34906 Kurtkoy-Pendik/Istanbul

Acest prospect a fost aprobat in Noiembrie 2020

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



