სარეკომენდაციო ვერსია
ინფორმაცია მომხმარებლისთვის

თიოპატი 600 მგ აპკიანი ტაბლეტი

პერორალური გამოყენებისთვის.

აქტიური ნივთიერება: თითოეული ტაბლეტი შეიცავს 600 მგ ალფა-ლიპოის მჟავას (თიოქტის მჟავა).

დამხმარე ნივთიერებები: ჰიდროქსიპროპილცელულოზა LH 21, მიკროკრისტალური ცელულოზა (PH 101), ჰიდროქსიპროპილცელულოზა L Fine, იზოპროპილის სპირტი, ტალკი, მაგნიუმის სტეარატი, sheffcoat green 1349G51 (ჰიდროქსიპროპილცელულოზა 6 cps, ტიტანის დიოქსიდი, ტრიაცეტინი/გლიცეროლის ტრიაცეტატი, ქინოლინის ყვითელი ალუმინის ლაქი, ინდიგოტინის ალუმინის ლაქი, sunset yellow cfc aluminum lake), დეიონიზებული წყალი

	ამ მედიკამენტის მიღების დაწყებამდე ყურადღებით გაეცანით ამ ჩანართს, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.

• შეინახეთ ეს ჩანართი. შესაძლოა, ხელახლა დაგჭირდეთ მისი წაკითხვა.

• დამატებითი კითხვების შემთხვევაში, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

• ეს მედიკამენტი გამოწერილია პირადად თქვენთვის. არ გადასცეთ ის სხვებს.

• თუ ექიმთან ან საავადმყოფოში მიდიხართ, აცნობეთ ექიმს, რომ იღებთ ამ მედიკამენტს.

• დაიცავით ამ ჩანართსი მოცემული ინსტრუქციები. არ გამოიყენოთ თქვენთვის რეკომენდებულ 
      დოზაზე მაღალი ან დაბალი დოზა.


ამ ფურცელ-ჩანართში:

1. რა არის თიოპატი და რისთვის გამოიყენება

2. თიოპატის მიღებამდე

3. როგორ მივიღოთ თიოპატი

4. შესაძლო გვერდითი ეფექტები
5. როგორ შევინახოთ თიოპატი

1. რა არის თიოპატი და რისთვის გამოიყენება

თიოპატი 600 მგ აპკიანი ტაბლეტი არის აპკით შემოგარსული ტაბლეტი, რომელიც შეიცავს 600 მგ ალფა-ლიპოის მჟავას (თიოქტის მჟავა) აქტიურi ნივთიერების სახით.
ალფა-ლიპოის მჟავა მიეკუთვნება საჭმლის მომნელებელი ტრაქტისა და მეტაბოლიზმის პროდუქტების ჯგუფს. ალფა-ლიპოის მჟავა არის ნივთიერება, რომელიც წარმოიქმნება ორგანიზმის მეტაბოლიზმის დროს და გავლენას ახდენს ორგანიზმის გარკვეულ მეტაბოლურ ფუნქციებზე. გარდა ამისა, ალფა-ლიპოის მჟავას აქვს ანტიოქსიდანტური თვისებები, რომლებიც იცავს ნერვულ უჯრედს რეაქტიული დაშლის პროდუქტებისგან.

თიოპატი წარმოდგენილია ალუმინ-ალუმინის ბლისტერებსა და კოლოფებში, რომლებიც შეიცავს 30 ტაბლეტს.

თიოპატი გამოიყენება პერიფერიული (სენსომოტორული) დიაბეტური პოლინეიროპათიის სიმპტომების სამკურნალოდ, როგორიცაა ტკივილი, მგრძნობელობის დაკარგვა, სისუსტე, რომლებიც ვითარდება სხეულის დისტალურ ნაწილებში პერიფერიული ნერვების დაზიანების გამო.

2. თიოპატის მიღებამდე

ნებისმიერი მედიკამენტის მიღებამდე მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

პაციენტებს, რომლებსაც აქვთ ადამიანის ლეიკოციტების ანტიგენის სპეციფიკური გენოტიპი (უფრო ხშირია იაპონელებსა და კორეელებში, ასევე კავკასიელებში), რომლებიც მკურნალობენ ალფა-ლიპოის მჟავით (თიოქტის მჟავა), უფრო მეტად არიან მიდრეკილნი ინსულინთან დაკავშირებული აუტოიმუნური სინდრომის (სისხლში გლუკოზის დონის მარეგულირებელი ჰორმონების დარღვევა, სისხლში გლუკოზის დონის მკვეთრი დაქვეითებით) განვითარების რისკის მიმართ.

არ მიიღოთ თიოპატი შემდეგი მდგომარეობების დროს:

• თუ გაქვთ ალერგია (ჰიპერმგრძნობელობა) ალფა-ლიპოის მჟავას (თიოქტის მჟავა) ან თიოპატის რომელიმე სხვა ინგრედიენტის მიმართ.

• თუ ხართ 18 წლამდე ასაკის.

გამოიჩინეთ განსაკუთრებული სიფრთხილე თიოპატის მიღებისას

თიოპატის მიღების შემდეგ, შარდს შეიძლება ჰქონდეს განსხვავებული სუნი, თუმცა, ამას კლინიკური მნიშვნელობა არ აქვს.

თუ ეს გაფრთხილებები თქვენთვის აქტუალურია, თუნდაც წარსულში მიგეღოთ, მიმართეთ ექიმს.

თიოპატის მიღება საკვებთან და სასმელთან ერთად

არ მიიღოთ რძესთან და რძის პროდუქტებთან ერთად. ამ ტიპის საკვები და სასმელები უნდა მიიღოთ თიოპატის მიღებიდან სულ მცირე 30 წუთის შემდეგ.

ალკოჰოლის რეგულარული მოხმარება წარმოადგენს ნეიროპათიური კლინიკური სურათის განვითარებისა და პროგრესირების მნიშვნელოვანი რისკ-ფაქტორს და შესაბამისად, შეიძლება უარყოფითი გავლენა მოახდინოს თიოპატით ​​მკურნალობის წარმატებაზე. არ მიიღოთ ალკოჰოლი მკურნალობის დროს და ასევე მკურნალობაში შესვენების დროს.

ორსულობა

ამ მედიკამენტის მიღებამდე მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

თიოპატის გამოყენება შესაძლებელია ორსულობის დროს, თუ ექიმი გირჩევთ.

თუ შეამჩნიეთ, რომ დაორსულდით მკურნალობის დროს, დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს.

ძუძუთი კვება

ამ მედიკამენტის მიღებამდე მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

ზუსტად არ არის ცნობილი, გადადის თუ არა ალფა-ლიპოის მჟავა დედის რძეში. ექიმი გადაწყვეტს თიოპატით ​​მკურნალობის გამოყენებას თუ შეწყვეტას, ან აუცილებელია თუ არა ძუძუთი კვების შეწყვეტა.

ავტომობილის და სხვა მექანიზმების მართვა

თიოპატიმ შესაძლოა უარყოფითი გავლენა მოახდინოს ავტომობილის და სხვა მექანიზმების მართვაზე. თავბრუსხვევის/ვერტიგოს ან ცენტრალური ნერვული სისტემის მხრივ სხვა დარღვევების შემთხვევაში, თავი უნდა შეიკავოთ ისეთი აქტივობებისგან, რომლებიც მოითხოვს ყურადღების კონცენტრაციას, როგორიცაა საგზაო მოძრაობაში მონაწილეობა და მანქანა-დანადგარების ან საშიში ხელსაწყოების გამოყენება.

მნიშვნელოვანი ინფორმაცია თიოპატის ზოგიერთი ინგრედიენტის შესახებ:

შეიცავს Sunset Yellow Aluminum Lac-ს, Indigotin Aluminum Lac-ს და quinoline yellow ალუმინის ლაქს, როგორც საღებავებს და შეიძლება გამოიწვიოს ალერგიული რეაქციები.

სხვა მედიკამენტების გამოყენება

თიოპატისთან ერთად გამოყენებისას, ცისპლატინის (კიბოს სამკურნალოდ გამოყენებული მედიკამენტი) ეფექტი შეიძლება შემცირდეს.

არ მიიღოთ თიოპატი ლითონის შემცველ პროდუქტებთან (მაგ., რკინის პრეპარატებთან, მაგნიუმის პრეპარატებთან და რძის პროდუქტებთან) ერთად, რადგან ისინი კალციუმის შემცველია. თუ თიოპატს საუზმემდე 30 წუთით ადრე მიიღებთ, შეგიძლიათ რკინის და/ან მაგნიუმის პრეპარატები მიიღოთ სადილის დროს ან საღამოს.

ინსულინის და/ან სხვა პერორალური ანტიდიაბეტური საშუალებების (შაქრიანი დიაბეტის სამკურნალოდ გამოყენებული მედიკამენტები) სისხლში შაქრის დამწევი ეფექტი შეიძლება გაძლიერდეს. თუ ამ მედიკამენტების თიოპატისთან ერთად მიღება აუცილებელია, საჭირო იქნება სისხლში შაქრის დონის ზუსტი მონიტორინგი. თუ შეამჩნევთ ისეთ სიმპტომებს, როგორიცაა თავბრუსხვევა და დაღლილობა, რაც შეიძლება გამოწვეული იყოს ჰიპოგლიკემიით, მიმართეთ ექიმს. ჰიპოგლიკემიის სიმპტომების თავიდან ასაცილებლად, ცალკეულ შემთხვევებში შეიძლება საჭირო გახდეს ამ მედიკამენტების დოზის შემცირება მკურნალი ექიმის ინსტრუქციის შესაბამისად.

თუ იღებთ მხოლოდ რეცეპტით გასაცემ ან ურეცეპტოდ გასაცემ პროდუქტს, ან ცოტა ხნის წინ მიიღეთ, გთხოვთ, აცნობოთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს ამ მდგომარეობის შესახებ.

3. როგორ მივიღოთ თიოპატი
თიოპატი უნდა მიიღოთ ექიმის დანიშნულებისამებრ. თუ არ ხართ დარწმუნებული, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

სწორი გამოყენების და დოზის/მიღების სიხშირის მითითებები:

თუ ექიმის მიერ სხვა რამ არ არის დანიშნული,

მიიღეთ ერთჯერადი დღიური დოზა დილით საუზმემდე დაახლოებით 30 წუთით ადრე.

მიღების გზა და მეთოდი:

მიიღეთ თიოპატის აპკიანი ტაბლეტები დაუღეჭავად და შესაბამისი რაოდენობის სითხესთან ერთად. საკვების ერთდროულმა მიღებამ შეიძლება შეაფერხოს ალფა-ლიპოის მჟავას სისხლში შეღწევა. ამ მიზეზით, ძალიან მნიშვნელოვანია - განსაკუთრებით პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ კუჭის დაცლის ხანგრძლივი დრო - რომ ტაბლეტი მიიღოთ პირველ კვებამდე ნახევარი საათით ადრე.

იმის გამო, რომ დიაბეტური ნეიროპათია ქრონიკული დაავადებაა, შესაძლოა, თიოპატის მიღება მთელი ცხოვრების განმავლობაში მოგიწიოთ. გადაწყვეტილებას ექიმი მიიღებს თქვენს ინდივიდუალურ შემთხვევაში.

ზოგიერთი ასაკობრივი ჯგუფი:

ბავშვები:

ბავშვებსა და მოზარდებში თიოპატის გამოყენების კლინიკური გამოცდილება არ არსებობს. ამიტომ, ეს პროდუქტი არ უნდა იქნას გამოყენებული ბავშვებსა და მოზარდებში.

ხანდაზმულები (65 წელზე მეტი):

ხანდაზმულ პაციენტებზე (65 წელი) სპეციალური კვლევა არ ჩატარებულა.

განსაკუთრებული მდგომარეობები

თირკმლის/ღვიძლის უკმარისობა:

განსაკუთრებული მდგომარეობა არ არსებობს.

თუ ფიქრობთ, რომ თიოპატის ეფექტი ძალიან ძლიერი ან ძალიან სუსტია, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

თუ მიიღეთ თიოპატის საჭიროზე მეტი დოზა

დოზის გადაჭარბების შემთხვევაში შეიძლება განვითარდეს გულისრევა, ღებინება და თავის ტკივილი.

ერთეულ შემთხვევებში, ალფა-ლიპოის მჟავას 10 გ-ზე მეტი მიღების შემდეგ, განსაკუთრებით ალკოჰოლის მაღალი დოზით მოხმარებასთან დაკავშირებით, აღინიშნა მძიმე - ნაწილობრივ სიცოცხლისთვის საშიში - ინტოქსიკაციის სიმპტომები (მათ შორის გენერალიზებული კრუნჩხვები, მჟავა-ტუტოვანი წონასწორობის დისბალანსი, რომელსაც თან ახლავს სისხლის აციდოზი და/ან სისხლის შედედების მძიმე დარღვევები). ამ მიზეზით, თიოპატის მნიშვნელოვანი დოზის გადაჭარბების ეჭვის შემთხვევაში (მაგ., მოზრდილებში 600 მგ-ზე მეტი 10 ტაბლეტი და ბავშვებში სხეულის წონის 50 მგ/კგ-ზე მეტი) საჭიროა დაუყოვნებლივ ჰოსპიტალიზაცია და ინტოქსიკაციის სამკურნალო სტანდარტული ზომების მიღება (მაგ., კუჭის ამორეცხვა, აქტივირებული ნახშირი და ა.შ.). ინტოქსიკაციის ნებისმიერი გამოვლინებული სიმპტომის მკურნალობა უნდა ეფუძნებოდეს თანამედროვე ინტენსიური თერაპიის პრინციპებს და უნდა ჩატარდეს სიმპტომურად.

თუ მიიღეთ საჭიროზე მეტი თიოპატი, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

თუ დაგავიწყდათ თიოპატის მიღება.

არ მიიღოთ ორმაგი დოზა გამოტოვებული ტაბლეტების კომპენსაციისთვის.

თუ შეწყვეტთ თიოპატის მიღებას.

არ შეწყვიტოთ თიოპატის მიღება ექიმთან კონსულტაციის გარეშე. წინააღმდეგ შემთხვევაში, თქვენი სიმპტომები შეიძლება გაუარესდეს.

4. შესაძლო გვერდითი ეფექტები

ყველა მედიკამენტის მსგავსად, გვერდითი მოვლენები შეიძლება განვითარდეს პაციენტებში, რომლებიც მგრძნობიარენი არიან თიოპატის შემადგენლობაში შემავალი ნივთიერებების მიმართ.

თუ რომელიმე ქვემოთ ჩამოთვლილი სიმპტომი გამოვლინდა, შეწყვიტეთ თიოპატის გამოყენება და დაუყოვნებლივ აცნობეთ ექიმს ან მიმართეთ უახლოესი საავადმყოფოს გადაუდებელი დახმარების განყოფილებას:

ალერგიული რეაქციის პირველი სიმპტომები (კანზე გამონაყარი, ჭინჭრის ციება, ქავილი და ა.შ.)

ეს ყველაფერი ძალიან სერიოზული გვერდითი მოვლენებია. თუ თქვენ გაქვთ რომელიმე მათგანი, ეს ნიშნავს, რომ თქვენ გაქვთ სერიოზული ალერგია თიოპატის მიმართ. შეიძლება დაგჭირდეთ სასწრაფო სამედიცინო დახმარება ან ჰოსპიტალიზაცია.

აცნობეთ ექიმს, თუ შეამჩნევთ რომელიმე შემდეგს:

შესაძლო გვერდითი მოვლენები მოცემულია ქვემოთ მათი სიხშირის მიხედვით:

ძალიან ხშირი: შეიძლება გამოვლინდეს 10 პაციენტიდან მინიმუმ 1-ში.

ხშირი: 10 პაციენტიდან 1-ზე ნაკლებში, მაგრამ 100 პაციენტიდან 1-ში ან მეტში.

არახშირი: შეიძლება გამოვლინდეს 100 პაციენტიდან 1-ზე ნაკლებში, მაგრამ 1000 პაციენტიდან 1-ში ან მეტში.

იშვიათი: შეიძლება გამოვლინდეს 1000 პაციენტიდან 1-ზე ნაკლებში, მაგრამ 10000 პაციენტიდან 1-ში ან მეტში.

ძალიან იშვიათი: 10,000 პაციენტიდან 1-ზე ნაკლებში.

უცნობია: არსებული მონაცემებით შეფასება შეუძლებელია.

ხშირი:

• გულისრევა

• თავბრუსხვევა*

ძალიან იშვიათი:

• კანზე გამონაყარი

• ჭინჭრის ციება (ჭინჭრის ციება)

• ქავილი

• სისხლში შაქრის დაბალი დონე (ჰიპოგლიკემია)*

• ღებინება

• კუჭის და/ან ნაწლავების ტკივილი

• დიარეა

• გემოვნების შეგრძნების ცვლილება და დარღვევა

• თავის ტკივილი*

• რეგიონალური ჭარბი ოფლიანობა*

• მხედველობის დაბინდვა*

ცნობილი არ არის:

• დაავადება, რომელიც დაკავშირებულია სისხლში გლუკოზის დონის მარეგულირებელ ჰორმონებთან და პროგრესირებს სისხლში გლუკოზის მნიშვნელოვანი შემცირებით (ინსულინის აუტოიმუნური სინდრომი)

*გლუკოზის მოხმარების გაზრდის გამო, ძალიან იშვიათ შემთხვევებში შეიძლება აღინიშნოს სისხლში გლუკოზის დონის შემცირება. შესაბამისად, ჰიპოგლიკემიის სიმპტომებს თან ახლავს თავბრუსხვევა, ოფლიანობა, თავის ტკივილი და მხედველობის დაბინდვა.

დამატებითი ზომები:

თუ ზემოთ ჩამოთვლილი რომელიმე გვერდითი მოვლენა გამოვლინდა, შეწყვიტეთ პრეპარატის გამოყენება და დაუყოვნებლივ აცნობეთ ექიმს. თქვენი ექიმი შეაფასებს ამ მდგომარეობის სიმძიმეს და საჭიროების შემთხვევაში გადაწყვეტს დამატებით ზომებს.

თუ შეამჩნევთ რაიმე გვერდით მოვლენას, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ფურცელ-ჩანართში, გთხოვთ, აცნობოთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინება

თუ შეამჩნევთ რაიმე გვერდით ეფექტს მიუხედავად იმისა, არის თუ არა ისინი ჩამოთვლილი გამოყენების ინსტრუქციაში, მიმართეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. ასევე შეგიძლიათ შეატყობინოთ ნებისმიერი გვერდითი მოვლენის შესახებ ვებგვერდზე www.titck.gov.tr-ზე „წამლის გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინების“ ხატულაზე დაწკაპუნებით ან გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინების ცხელ ხაზზე დარეკვით 0 800 314 00 08 ნომერზე და აცნობოთ თურქეთის ფარმაკოზედამხედველობის ცენტრს (TÜFAM). გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინების გაკეთებით, თქვენ ხელს შეუწყობთ თქვენს მიერ გამოყენებული პრეპარატის უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის მიღებას.

5. როგორ შევინახოთ თიოპატი

შეინახეთ თიოპატი ბავშვებისთვის მიუწვდომელ და უხილავ ადგილას, საკუთარ შეფუთვაში.

შეინახეთ 25°C-ზე დაბალ ოთახის ტემპერატურაზე.
შეინახეთ გრილ და მშრალ ადგილას. 

გამოიყენეთ ვარგისიანობის ვადის შესაბამისად.

არ გამოიყენოთ თიოპატი შეფუთვაზე მითითებული ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ.

არ გადააგდოთ ვადაგასული ან გამოუყენებელი მედიკამენტები ნაგავში! გთხოვთ, გადასცეთ ისინი გარემოს დაცვისა და ურბანიზაციის სამინისტროს მიერ დადგენილ შეგროვების სისტემას.

გაცემის რეჟიმი:

ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი - III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე
სავაჭრო ლიცენზიის მფლოიბელი: 

Abdi İbrahim İlaç San. ve Tic. A.Ş.
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წარმოების ადგილი
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