Thioctacid® 600 HR

acido tioctico

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAQ
Comprimidos revestidos - Embalagem contendo 30 comprimidos
revestidos.

USO ORAL - ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

acido tioctico (acido alfa-lipdico) 600 mg
Excipientes: hiprolose, hiprolose substituida, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, didxido de titanio, talco, corantes amarelo de
quinolina e indigotina.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Acédo do medicamento

Thioctacid® 600 HR melhora o funcionamento de determinados nervos
que se encontram prejudicados pelo diabetes, atuando sobre sintomas
como queimacéo, dorméncia ou formigamento.

Indicacées do medicamento
Tratamento dos sintomas da polineuropatia diabética periférica.

Riscos do medicamento

O produto é contra-indicado em presenca de hipersenbilidade conhecida
a0 acido tioctico ou a qualquer dos componentes da formula. Thioctacid®
600 HR pode ocasionar perda do efeito da cisplatina (um medicamento
contra cancer). Thioctacid® 600 HR nado deve ser administrado em
conjunto com produtos contendo ferro ou magnésio ou de derivados do
leite. Ao fazer uso de Thioctacid® 600 HR 30 minutos antes do café da
manha, produtos a base de ferro e de magnésio podem ser ingeridos no
almoco ou no jantar. Como Thioctacid® 600 HR pode aumentar o efeito
da insulina ou de outros medicamentos para diabetes, deve ser feito um
controle mais fregiiente da glicose sanguinea, principalmente no inicio do
tratamento com Thioctacid® 600 HR, podendo ser necessaria a reducao da
dose da insulina ou de outro antidiabético oral em uso, de acordo com as
instrucdes do médico. O consumo regular de bebidas alcodlicas pode
prejudicar o sucesso do tratamento com Thioctacid® 600 HR. Assim,
recomenda-se que pacientes com polineuropatia diabética evitem o uso
de alcool, mesmo durante os intervalos de tratamento. O uso de
Thioctacid® 600 HR em pacientes gravidas ou amamentando s6 deve
ocorrer sob controle médico cuidadoso.

- ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO PARA CRIANCAS E
ADOLESCENTES. INFORME AO MEDICO 0 APARECIMENTO DE REACOES
INDESEJAVEIS. INFORME AO SEU MEDICO SE VOCE ESTA FAZENDO
USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO. NAO USE MEDICAMENTO
SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A
SUA SAUDE.

Modo de uso

Os comprimidos de Thioctacid® 600 HR sao alongados, biconvexos e de
cor verde-amarelada. Caso néo seja receitado diferentemente pelo médico,
a dose usual ¢ de 1 comprimido de Thioctacid® 600 HR ao dia. O
comprimido deve ser ingerido em jejum, 30 minutos antes do café da
manha, com bastante quantidade de agua. Néo ingerir o produto com
leite ou suco. A tomada simultanea com alimentos pode prejudicar a acao
do produto. Como a polineuropatia diabética € uma doenca crénica, o
tratamento com Thioctacid® 600 HR pode ser permanente. O uso crénico
do produto na forma de comprimidos foi estudado pelo periodo de
2 anos.

- SIGA_ A ORIENTACAO DO SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS
HORARIOS, AS DOSES E A DURACAO DO TRATAMENTO. NAO
INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE
VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.
ESTE MEDICAMENTO NAO PODE SER PARTIDO OU MASTIGADO.
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Reagdes adversas

Muito raramente podem ocorrer reagdes gastrintestinais (mal-estar,
vomitos, diarréia, dores de estdmago e intestino), reacdes alérgicas
(urticaria, coceira, erupgdo cutinea), disturbios do paladar e sintomas
semelhantes aos de hipoglicemia (tonturas, suor, dores de cabeca e
distarbios da visdo). No caso de surgimento de reagdes adversas,
informe o seu médico para que ele possa constatar a gravidade do
caso e eventualmente tomar outras medidas necessarias. Nos primeiros
sinais de sensibilidade aumentada o produto deve ser suspenso e o
médico contatado imediatamente.

- ATENCAO: ESTE E UM MEDICAMENTO NOVO E, EMBORA AS
PESQUISAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANCA ACEITA-
VEIS PARA COMERCIALIZACAO, EFEITOS INDESEJAVEIS E NAO
CONHECIDOS PODEM OCORRER. NESTE CASO, INFORME SEU
MEDICO.

Conduta em caso de superdose

A ingestdo de grandes quantidades do produto pode provocar sintomas
graves com risco de vida (convulsées generalizadas e alteracdes do
sangue), principalmente se ocorrer em conjunto com bebidas alcodlicas.
Em caso de suspeita de dose excessiva (mais que 10 comprimidos em
adultos ou 50 mg por quilo de peso em criancas), deve-se procurar
assisténcia médica imediata.

Cuidados de conservagio
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da
luz. Manter o frasco bem fechado, dentro do cartucho.

- TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas

A hiperglicemia provocada pelo diabetes mellitus resulta num actimulo de
glicose nas proteinas matrizes dos vasos sanguineos e formacdo de
produtos finais da glicolisacdo avancada. Este processo gera reducéo do
fluxo sanguineo com isquemia/hipéxia endoneural, associada com
producdo aumentada de radicais livres que danificam o nervo periférico.
Além disso, foi verificada deplegdo de antioxidantes (como o glutation) no
nervo periférico. Estudos em ratos mostraram que o dacido tioctico inter-
fere nestes processos bioquimicos provocados pelo diabetes induzido por
estreptozotocina, aumentando tanto o fluxo sanguineo endoneural quanto
o nivel antioxidante do glutation e, como um antioxidante, reduzindo os
radicais livres no nervo diabético. Estes estudos indicam que o acido
tidctico pode melhorar a funcionalidade dos nervos periféricos, relacionada
com disturbios sensoriais da polineuropatia diabética, que se manifestam
através de parestesia, como queimagdo, dorméncia ou formigamento.
Experimentalmente, o 4cido tiéctico assemelha-se a insulina, ativando a
recaptacdo de glicose no nervo, no musculo e nas células adiposas via
fosfatidilinositol-3-quinase.

Farmacocinética

0 4cido tioctico é rapidamente absorvido apds administracdo oral em
humanos. Em funcdo da rapida distribuicdo tissular, a meia-vida plas-
matica ¢ de aproximadamente 25 minutos. Picos plasmaticos em torno de
4 pg/ml sdo alcangados cerca de 0,5 h apds a ingestdo de 600 mg.
Marcacdo radioativa em animais (ratos, caes) evidenciou eliminagdo
predominantemente renal com 80-90%, principalmente na forma de
metabélitos. Mesmo em humanos, somente quantidades minimas do
farmaco inalterado foram encontradas na urina. A biotransformacdo
ocorre predominantemente via quebra oxidativa das cadeias laterais (8-
oxidagdo) efou s-metilagdo dos tiois correspondentes. Biodisponibilidade:
similarmente a uma solucdo oral, a qual serve de padrdo de absorcdo
maxima, os comprimidos de Thioctacid® 600 HR apresentam perfil de
absorgdo com rapido influxo da substancia ativa associado com reduzida
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variabilidade interindividual. A biodisponibilidade relativa de Thioctacid®
600 HR comprimidos (em comparacéo com uma solucéo oral) é superior a
60%.

Resultados de eficacia

Dezessete ensaios clinicos com acido tioctico na polineuropatia diabética
foram completados com a utilizacdo de diferentes esquemas de estudo,
duragées de tratamento, doses, tamanhos de amostra e populacdes de
pacientes. Dentro desta variedade de ensaios clinicos, aqueles com doses
de pelo menos 600 mg por dia mostraram efeitos benéficos nos parametros
clinicos da polineuropatia diabética, como sintomas e déficits neuro-
paticos. Além disso, efeitos clinicamente significativos em parametros da
funcéo nervosa, como variacdo da taxa cardiaca e velocidade de conducéo
nervosa motora e sensorial puderam ser observados. Tratamento de curta
duragéo por trés semanas utilizando 600 mg de acido tiéctico i.v. reduziu
os sintomas sensoriais da polineuropatia diabética. Doses mais altas
tiveram efeito similar sem melhora adicional. Efeitos semelhantes nos
sintomas e déficits neuropaticos foram observados com a utilizagdo de
comprimidos de 600 mg. Este efeito foi acompanhado por uma melhora
dos déficits neuropaticos. Além dos efeitos do uso de curta duragéo do
acido tioctico (oral e i.v.), o tratamento oral prolongado abrandou a inten-
sidade dos déficits neuropaticos e melhorou a disfuncdo cardiaca auto-
noma e a conducéo nervosa motora e sensorial dos membros inferiores.

Indicacées
Tratamento dos sintomas da polineuropatia diabética periférica.

Contra indicacdes
Hipersensibilidade conhecida ao acido tidctico ou a qualquer dos
componentes da formula.

Modo de usar

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, com quantidade suficiente
de 4gua e o estdmago vazio. Ndo ingerir com leite ou suco. A ingestdo
simultanea de alimentos pode reduzir a absor¢éo do acido tidctico. Desta
forma, recomenda-se que a dose didria total seja tomada meia-hora antes
do café da manha, especialmente em pacientes que apresentem tempo
prolongado de esvaziamento gastrico.

Posologia

Em geral, um comprimido (600 mg) uma vez ao dia, em dose Unica,
aproximadamente meia-hora antes da primeira refeicdo. O uso cronico
por via oral do produto foi estudado pelo periodo de 2 anos.

Adverténcias

0 consumo regular de alcool representa um fator de risco significativo
para a ocorréncia e progressio de quadros clinicos neuropaticos,
podendo prejudicar o sucesso do tratamento com Thioctacid® 600 HR.
Assim, recomenda-se que pacientes com polineuropatia diabética
abstenham-se de bebidas alcodlicas o maximo possivel, mesmo
durante os intervalos de tratamento. Gravidez e lactacdo: testes toxi-
colégicos ndo indicaram influéncia sobre a fertilidade ou no desenvol-
vimento embrionario. Ndo foram evidenciados efeitos embriotoxicos.
Nao se sabe se o acido tidctico passa para o leite materno. O trata-
mento com Thioctacid® 600 HR em pacientes gravidas ou amamen-
tando deve ocorrer apenas apds cuidadosa avaliagdo do critério risco/
beneficio. Gestantes e lactantes s6 devem fazer uso do produto se
expressamente indicado pelo médico.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Criangas e adolescentes: como nao existem dados clinicos disponiveis a
respeito do uso do Thioctacid® 600 HR em criancas e adolescentes, o
produto néo deve ser utilizado nestes grupos de pacientes.

Interacbes medicamentosas
0 efeito da cisplatina pode ser reduzido pela administragdo conco-
mitante de Thioctacid® 600 HR. Como o acido tidctico é um quelante

Thioctacid® 600 HR

acido tioctico
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de metais, ndo deve ser utilizado simult 1te com cc
metalicos, tais como produtos a base de ferro ou magnésio e derivados

do leite, em funcdo do seu conteido de calcio. Se a tracdo do
Thioctacid® 600 HR ocorrer 30 minutos antes do café da manh3,
produtos contendo ferro e magnésio podem ser utilizados no horario
do almoco ou ao anoitecer. Como o efeito hipoglicemiante da insulina
e de antidiabéticos orais pode ser intensificado, recomenda-se
acompanhamento regular da glicose sanguinea, particularmente
durante o inicio do tratamento com Thioctacid® 600 HR. Em casos
isolados, pode ser necessario reduzir a dose de insulina ou do
antidiabético oral, de forma a evitar sintomas de hipoglicemia.

Reacdes adversas a medicamentos

Muito raras (< 0,01%): sintomas gastrintestinais: nausea, vémitos,
diarréia, dor abdominal. Reagdes alérgicas: erup¢do cutanea (“rash"),
urticaria, prurido. Alteracdes do paladar. Diminuicdo da glicemia
decorrente de um aumento da utilizagdo da glicose, com ocorréncia
de sintomas semelhantes aos de hipoglicemia (vertigem, sudorese
excessiva, cefaléia e alteracdes visuais).

- ATENCAO: ESTE E UM MEDICAMENTO NOVO E, EMBORA AS
PESQUISAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANCA ACEITA-
VEIS PARA COMERCIALIZACAO, EFEITOS INDESEJAVEIS E NAO
CONHECIDOS PODEM OCORRER. NESTE CASO, INFORME SEU
MEDICO.

Superdose

Intoxicacées graves, algumas vezes fatais, foram observadas apos ingestao
acidental ou intencional de doses orais de 10 a 40 g de acido tioctico
junto com alcool. Os sinais clinicos de intoxicacdo podem se manifestar
inicialmente na forma de agitacéo psicomotora ou obnubilacdo. Podem
sequir-se convulsdes generalizadas e acidose latica. Também foram
observados hipoglicemia, choque, rabdomidlise, hemolise, coagulacéo
intravascular disseminada (CID), depresséo da medula 6ssea e insuficiéncia
multipla dos 6rgdos em conseqiiéncia de intoxicagdo com altas doses de
acido tioctico. Conduta em caso de superdose: em caso de suspeita de
intoxicacdo importante com o produto (mais de 10 comprimidos de 600
mg em adultos e mais de 50 mg/kg de peso corporal em criancas) deve-se
proceder hospitalizacdo imediata e tomadas as medidas rotineiras em
casos de intoxicagdo (indugdo de vomito, lavagem gastrica, uso de carvao
ativado, etc.). Convulsdes generalizadas, acidose latica e quaisquer outros
quadros graves devem ser tratados sintomaticamente. Ainda nao estdo
comprovados os beneficios de hemodidlise, hemoperfusdo ou de outras
técnicas de filtracdo para acelerar a eliminagdo do farmaco.

Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz.
Manter o frasco bem fechado, dentro do cartucho.

- VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

- N° do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide embalagem
externa.

M.S. 1.0089.0330

Farm. Resp.: Marcos A. Silveira Jr. - CRF-RJ n° 6403
Importado por: MERCK S.A.

CNPJ 33.069.212/0001-84

Estrada dos Bandeirantes, 1099

Rio de Janeiro - RJ - CEP 22710-571

Industria Brasileira

Fabricado e embalado por:

MEDA Manufacturing GmbH - Coldnia - Alemanha
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