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*ALFA-LIPOGAMMA' 600 oral 
(Viên nền bao phim acid hiartl: 600 mg) 

: Các dấu hiệu lưu § và khuyến cáo: 
| Õ iy hướng dẫn sử dụng trudc b dồng. 
| | Béxatdm taytréem, 
l Thẳng báo ngay cho b s boặt dượt sỹ những tác dụng hhống mong muốn g phải khí s dụng huốc 
rm rrdydvmmm dan Mc 

1. Thành phần công thức thuốc: 
M viên nén bao nhìm chứa: 

Thành phần hoạt chất: acid thisctic (2244 alpha-lipek) 600 mg 
Thành phần td được: Methylhydruy prnpylcelBulose, collgidal si- 
lưôn dide, (ecrodrysLadline cellulose, lacloue monohydrat, ngtời 
catboxymethylcellufgse, taÌc 9ñicnn gdam có talc và simeticon, ma- 

= gnesi stearate, Macrogal 6000, sodiumdedecyl sulphat. 

m 2. Dạng bảu chế: 
m Dạng báo chế: Viên nén bạo phim. 
I l tú đức điểm thuốc Viiên nén bao phim màu vàng với cát đám 
-lrIvI~rq\f—ìữ«fèlI1g1I«_icI1lEl2l'l'|'ỊIl. 

- 3. Chỉ định 
maa Những cảm giác bt thường 11604 bệnh da thin kinh đái this 
= đường 

4, Liểu dũng - Cách đùng: 
Liếu Hệng lễ v hàng ngày 
Bl với cắc trường hợp rối loạn cảm giấc có ên quan sới bệnh viêm 
da dây thần kính đải thác đường đ người lớn, liều dùng hằng ngày 
được khuyến cáo cho người lớn: 
Liểu dùng hằng ngày l 1 viên Alfa-Lipogamma® 600 oral [tương 
lứng với §00mg acid thivetic} uống một lắn khuẳng 30 phet trướt 
khlản sáng. 

Trong trường hợp rối loạn cảm gide nghiệm trọng, HiỆu phip tiém 
truyền với atld thioctic có thể được tién hành đầu iện, 
(ách dùng thuốc và thời gản điều trị 
AHa-Lipogamma" 600 oral nên đượt uống nguyên viên với một 
lượng nuồt vừa đã khi bạng đối. Khả nống thuốc đồng thời với thức 
n et thể làm giảm hấp thu. Vi vậy, nên dùng thuấc trước bữa sing 
30 phét, đặc hiệt ð hệnh nhân có thời glan lm rồng dạ ddy kéo dii. 
Do bệnh viêm da dây thin kinh đối thio đường là bệnh mạn tính 
nền điều trị lịu ) có thể được yêu b, 
Mến tằng rd bản của điều trị bệnh viêm đa dây thda kinh đải thin 
đường là việt kiểm soát đường huyẾt tối uy, 

5. Chéng chỉ định: 
Aia-Lipogamma" 600 ‘oral chống chi định tuyệt đối & những 
bệnh nhin 83 b8t có mẫn cảm với acid thinctic hãay bấi cứ thình 
phẩm ndo rủa thuốc. 

Ghi hũ 
Do chưa o nghiền cứu trên trệ em và thanh thiếu niền, không nên. 

ding Alfa-Lipogamma® 600 oral với những đềi tượng ndy, 

6. Cảnh báu và thận trong khi đúng thuốc: 
Bệnh nhắn có kiểu gen khẳng nguyên bạth rầu người (thường gặp 
@ bịnh nhân người Nhật Bản vi Hàn Quốc, bệnh nhĩa chúng Âu 
Cautasian} dễ phát triển hội chứng Insglin tự mễn (rấi loạn trạng 
Furmen điều bồa glucase b với ndng độ đường trong máu giảm 
dinglof) thị được điều t với acid thiscid. 
Những bệnh nhân có chdng không dụng sap frudlose di truyện, 
kém hắn thu glocnse-galactose hay thiểu hyt enzym sarcharase- 
Essmallzse khéng nên ding Alfa-Lipogamma® 600 oral. 

T, 5ử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con ba: 
Nguyễn tắc chung trong điểu trị bdng thuốc & phụ nữ trong suối 
thai kỹ và cho con b chỉ nên diang thuốc sau khi cin nhấc cấn trụng 
rử rs v Iyl kh. 

Phụ nữ có thại và thủ can Eú nên điều b với add thinctic chỉ khi đã 
luận thủ đúng theo chỉ dẫn của thấy thuộc, ngay ¢ khi cắc nghiên 

ity g tính 8 V8 hệình săn không cho At quả nàó ảnh hưởng = 
tiến khả nãng sinh sân và sự phát triển phối thai và không có dấu = - 
hiệu nàn chủ thấy gây độc cha thal 
Sử dung thuốc cho phụ nữ có thai: 'mflgmanuwimm. 
1hu|5|:tr!|1nhuufl‘(flthal..(rfinhdlilrgmé(nhmndnmufll 
0 với nguy cứ , 

sflmgmmm-ammmmmmm:m- 
tiết waa sữa người hay không, ¬ 

&. Ảnh hưởng của thuốc lên khả nằng lái xe, = 
vận hành máy mắc: 

Do thuốc có tá: dụng khiing mang muốn như ha đưỡng hiyết, 
chúng mặt, odt mỗ hồi, đau đầu, biến đối thị giác nên thận trong 
khí sử đụng thuốc khi đang lái xẽ và vận hành máy mốt. 

9. Tương tác, tương ky của thuốc: 
Làm mắt tắc dụng của cisplatin khi diang đồng thời với Alfa-Lipo- 
gamma® 600 oral, 
Acid thioetic là một chất o thể tạu phức với ion làm loại và vi vẫy 
không nên dùng đẳng Il với các hợp chất kim ki (như là sắt, 
magmes, các sin phẩm sữa có chứa calci], Nếu AHa-Lipogamma® 
600 oral được sử dụng hàng ngẫy, 30 phút Lước khi ăn sáng thi các 
s phẩm rhữa sắt, magniesi ró thể dùng vio huổi Irưa hede chiến. 
Tát dụng hạ đường huyết có thể xây ra khi kết hợp với knsulin hoặc 
xắt thuốc điều Irị đải tháo đường khác. Vì vập, cần theo đôi đường 
huyết mắt cách s rao, đặc biết là trong giải đoạn đầu của trị liệu 
với acid thisctic. Trong những trường hợp đặt biệt, giảm liệu Insalin 
huặt c thuốt đểềø trị đải thảo đường bằng đường uống là cần thiết 
'để ngăn chận những biểu hiện cớa hạ đường huyết.
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Ghi chủ: 
Thường xuyên dòng rượu 14 ¢ phân ngisy (0 can cho sự phit triển 
i ting trưởng của che bệnh thin hãnh, rà i thể o thể làm giảm sự 
thanh công của việc điều trị với Alfa-Lipsgamma® 600 sral. Vi 
vậy, bệnh nhận bị chởng viÊm da đây thin kish 43 thio đường cần 
khuyến cáa tránh dòng rưựu, Diều này rũng cần 88 nghị đối với i 
khoảng thời gian không điều tri. 

10. Tác dụng không mong muốn của thuốc: 
e triệu chứng [rên liểu háa: 
Rät hiểm: Buần năn, nôn, daw dạ dây-tuôi và tiệu chiy. 
Phidre ứng mắn cdem; 
Redt hiểm: Phản ứng df ứng như L phải ban, máy day i ngựa. 
R loạn hệ Hhẳn Eình: 
Rất hiểm: Thay i và/hoặt: tối loạn vị giát. 
Những phản ủng không mang muốn ki 

Eht hiệm: Bởi vt quá trình tiệu thụ đường <f thể cải thiện & bệnh 
nhân ] thầu đường, tình trạng hạ đường huyết cd thể xảy ra Các 
triệu chứng hương tự như hạ đường huyết đá được mà 1 như là 

„— thúng mớt, tuát mé hal, đạu đầu, biến đổi thị giát. 
-Ủ'!ỦqĩHlrỈnEIãIỈỈỉ'ỈlủỈỈléƯỀỈ'll1ltũ'41lÌllEnỈI}ệIÌỀIflÌIlfil1\Uỉ 
=honnnui1iuJhùagzluuJezư|iuc+ìg1LilnrủrEtnc!11gEuì\đư«':tuq1Imtq 
aa b (hội chúng Ínsulin t miễn]. 

7Y, Quáliều và cách xử trí 
B Trong Irưồng hợp quá i, có thể bubn nôn, nénvi đau đện, 
s Ý39 khi cố hay võ ý đăng lượng lản từ 10 đến 40 g achd alpha fipoic 
Iz lêm t 1, tình trang nhiệm đặc pj5g và 84 khi 1 vong đã được 
= bậu céo, Dầu hiệu phiễm địc Hem sang có thể biểu hiện đâu tién bởi 

sự rii loạn tâm thần vẫn đăng hay rối loạn ý thút, w4 điển hình phải 
triển những cơn động kinh todn thể vì nhiễm acid factic. Thém vàu 
16, qiảm glutose mẫu, sắc, tiêu oo vắn, tan máu, huyết khối thành 
mạch rãi rấc (DIÚ], sy yếu túy xượng v suy đa cơ quaa đã được 
miều 4 như là hãu quả của việc dùng liều cao acid slpha-lipadc, 
Điệu trị Iong trường hợp quá liều: 
Trang trường hợp nghỉ ngữ có sự nhiễm đệc ning do Mfa-Ligoga- 
mma® 500 oral (ínhư ding Bếu > 10 viên 600- 9 & ngườii lớn và 
> 50ma kg cần nặng ð trẻ ém) lập tức đưa bệnh nhân đến cát cõ 

quan ÿ 1 có đỏ các điều kiện cấp cứu cơ bản các trường hợp nhiêm 
độc (e gồm gãy nắn, rửa da đày, dùng than hoat tink, .. ). Điểu 
trị com động kinh hoàn thể, nhiễm acid lactic và những hậu quá nguy 
hiẾm đến tính mạng khắt của nhiễm độc can được thực hiện với cix 
nguyên b cham sác hỗ trợ và cần điều trị triệu chứng. Lợi ích của 
thẩm tách máu và thẩm phần phúc mạt hoặc các phương pháp lọt 
E lnại trữ acid ainha-lipolr đều khẳng cho kết qud chấc chdn, 

12. Bdic tính dược lựchọc: 
Athd thioctic (hay còn ged 13 acd e-Hpoic) 13 một chất gibeg vitamin 
nội sinh, có chi năng của một co-enzym trong phản ứng axy hóa 
khử mhdm caebsayl của o-kiteach, 
Sự lãng cao đường huyết trong bênh đái tháo đường dẫn đến việt 
tích lửy ghscose tại những pectein nén Hoetg cắc mạch máu và hinh 
thành những chất goi là cắt sản phẩm cuối cùng rủa quá trình ghy- 
3t hảa, Quá trịnh này dẫn đến giảm lưu lượng máu nội thin kinh 
và giảm gxy mdu/ thiếu mda cực hộ ndi thin kinh, két hợp với sự 
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tgàa tằng sản sinh tất gắc oy tự do , điểu này ró thé nhận hiết được 
ð thần kính ngaại vĩ giống như khi sy giảm cắc chất chống sxy hóa 
như ghutathisn, 

Treng các nghiên cửu trên thuật, acid thinctic tương the với cá: 
quá trình sinh háa nây ra béi chubit bị &3 this đường thực nghiệm 
gy bồi streplazorin thiing qua sự giảm hành thành cắt sản phẩm 
cuối rùmg của quá trình ghycat hóa, cải thiện lưu lượng méu nội 

tháa kinh, gia ting nóng độ chống axy hóa sink lý của ghatathion 
xà những chất chống ey hóa 48 với cắc gắt axy 1y do trong thiln 

kình đái thảáo Sường, Những kit quả quan sát được trong điều kiện 
1hị nghiệm cho thấy rằng chức năng của thần kinh ngoại vi có thể 
được cải thiện bởi acid thinetic. Biểu này Bên quan đến sự 8l loạn 
xâm giả trong bệnh viêm da đây thin lình đải théo đường có thể 
'được thể hiện như cấc nỗi loạn cảm gide, df cảm như lã nong, đau, té 
huốt, câm gidc kiến bo, 
B sung cát kết quả làm sing tnade đây tromg điều trị triệu chứng 
hệnh vim đa dây thần kính đãi thio đường với acd thiaclic, một 
nghiễn tửa đa trung tâm, of kiếm sodt với giá dược thực hiện năm 
1955 cha thấy tác tắc dung có I của arid thioctic đối với các triệu 
thững Bằng, di cảm, t buổi và đặu 

13. Dctinh được động học 
Atid thioctic {o- ipoic acd) được hấp tha nhanh chồng sau khiuông. 
Da tác dụng chuyển hóa lẫn đều ding kế, sính khi dựng tuyệt đối 
{50 với đường tĩnh mạch] dủa acid thioctic xấp xi 20%. Với kết quả 
phản bS nhanh chông văo các mở Irong tơ thể, thời gian bin hủy 
trong hưyết tượng của acd thioctic ở người sấp xÏ 25 phit. Sinh 
khả dụng tương đối của acid thicetic khi dăng & dang rắn cao hơn 
0% khi sø với dạng dung dịch uống. Nồng độ ti đa trang huyết 
1ư0ng xấp sỉ ‡pglml được do khoảng Ú 5 giỡ sau khi uống 600 mg = 
athd thioctic. Dùng phương phip đánh dấu phóng xạ trong thử ™= 
nghiện tiênđộng vặt chuốt, chớ) cho thấy đường bàiliế chủ yếu 8 
um:mmmmmwmmmwwm 
urdmtlmnm:mmwnofimcmmmm. 
tiểu, Biển đổi sinh học xảy rã chủ yếu 13 da omy húa cắt ngắn chuải s 
(8-oxidallon) và/ boặc S-methyl hóa các thicd đồng v - 
nịmma:mn…mfflúủmmme 
{rihug với citplatini), Acid thioctic tạo thành phút hợp khó tan với các = 
phin tÙ đường 

14, Quy cách đồng gái: 
V110 viên nên bạn phim, Hập 3, 6 hoặc 10l 

15, Biểu kiện bảo quần, hạn ding, tiêu chuẩn chất lượng 
của thuốc: 

B30 quản đười 30°C. Trắnh ảnh sáng và m 
Hạn ding: 36 thing kể tử ngay Lin xuất. 
Tiểu chuẩn chất lượng: TOCS. 

16. Tén, địa chỉ cơ sử sản xuất thuốc: 

IRAGENDPHARM APOTHEKER PUSCHL GMBH 
084 1, 84529 Tittmaning, GERMANYIDÚC, \ 
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