KULLANMA TALIMATI

ALATAB 600 mg HR film kaph tablet

Ag1z yoluyla alinir.

o Etkin madde: Her bir film kapli tablet 600 mg alfa lipoik asit i¢erir.

o Yardimc: maddeler: Hidroksipropil seliloz (HPC LH 21), magnezyum stearat,
FD&C#2/blue aliiminyum lak (E132), titanyum dioksit (E171), kinolin sar aliminyum lak
(E 104) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini sakiaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

s Builag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacm kullammi swasinda, doktora veya hastaneye gittifinizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzt sdyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALATAB HR nedir ve ne icin kullaniiir?

2. ALATAB HR’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ALATAB HR nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. ALATAB HR’nin saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1. ALATAB HR nedir ve ne i¢in kullanilir?

ALATAB HR, etkin madde olarak 600 mg alfa-lipoik asit igeren film kapl tabletlerdir.
Alfa-lipoik asit, sindirim sistemi ve metabolizma {irilinleri grubunda yer almaktadir. Alfa-
lipoik asit, viicut metabolizmas1 sirasinda olusan bir maddedir ve viicudun belli bazi
metabolik islevleri lizerine etkiye sahiptir. Ayrica, zararli parcalanma iiriinlerine karg: sinir

hiicrelerini koruyucu 6zelliklere (anti-oksidatif) sahiptir.




ALATAB HR oblong, bombeli, yesil renkli film kapl tabletler halinde 30 film kapl tablet
PVC/Aliiminyum blister ambalajlarda sunulmaktadir.

ALATAB HR, seker hastalifinda (diyabet) diyabetik néropati adi verilen, ¢evresel sinir
hasarina bagli olarak viicudun ug bélgelerinde ortaya ¢ikan agn, his kaybi, kuvvet kayb: gibi
belirtilerin tedavisinde kullanilir.

2. ALATAB HR’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Herhangi bir ilaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

ALATAB HR’yi agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

» Alfa-lipoik asit veya ALATAB HR’nin igerdigi yardime1 maddelerden herhangi birine kars
agin duyarlihginiz varsa.

* 18 yagindan kiigiikseniz.

ALATAB HR'’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ALATAB HR kullammindan sonra, idrarimzin kokusu farkli olabilir ancak bunun klinik
olarak énemi yoktur.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen

doktorunuza danigin.

ALATAB HR’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Siit ve siit diriinleriyle birlikte kullanmaymiz. Bu tiir yiyecek ve igecekleri ALATAB HR
aldiktan en az yarim saat sonra aliniz.

Diizenli olarak alkol tiiketimi, seker hastalifindaki sinir hasarina bagh sikayetlerin ortaya
cikmasi ve ilerlemesi igin onemli bir risk faktSriidiir. Bu nedenle ALATAB HR ile tedavide
bagany: azaltir. Tedavi siiresince ve tedaviye ara verildiginde alkolden uzak durunuz.
Hamilelik

flact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza dariginiz.

Hamilelik déneminde ALATAB HR doktor talimati dogrultusunda kullamlabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisimz.
Emzirme

Hlaci kullanmadan dnce doktorunuza ya da eczacimiza damsinz.




Alfa-lipoik asidin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina va da ALATAB HR tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina veya
tedaviden kagimlip kaginmilmayacagina doktorunuz karar verecektir.

- Ara¢ ve makine kullamm

Arag ve makine kullanimi {izerine herhangi bir etkisi yoktur.

ALATAB HR’nin igeriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda nemli bilgiler
ALATAB HR’nin igerdipi yardimci maddelere karsi herhangi bir etki olusmas:

beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

ALATAB HR ile birlikte kullamldiginda Sisplatin’in (kanser tedavisinde kullamlan bir ilag)
etkisi azalabilir.

Metal igeren iiriinler (demir preparatlari, magnezyum preparatlant ve kalsiyum igeriginden
dolay: siit iriinleri) ile beraber ALATAB HR'yi aym anda kullanmayimiz. Eger ALATAB
HR’nin toplam giinlik dozunu kahvaltidan 30 dakika &nce almigsamiz, demir ve/veya
magnezyum preperatlarini §glen veya akgam aliniz.

Insiilin ve/veya diger oral antidiabetik ilaglarin (seker hastahgi tedavisinde kullanilan ilaglar)
kan sekerini diisiiriicii etkisi artabilir. ALATAB HR ile beraber bu ilaglan almamz gerekiyor
ise kan sekerinizi diizenli Sl¢iiniiz/6l¢tiiriiniiz. Kan sekerinin dilgmesine bagh gozlenebilecek
bag donmesi ve halsizlik gibi bulgular olursa doktorunuza damsimz. Kan sekerinizin
diismesine bagh belirtilerden kaginmak i¢in doktorunuzun talimatlan dogrultusunda bu
ilaglarin dozlarinin azaltilmas: gerekebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsanmiz veya son zamanlarda

kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ALATAB HR nasil kullamhr?

ALATAB HR daima doktorun &nerdigi bigimde kullamilmalidir. Kullanim konusunda emin
olmadigimz durumlarda doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh i¢in talimatlar:

Doktorunuz tarafindan farkl bir bigimde Snerilmedikge:

Sabahlan kahvaltidan 30 dakika dnce, giinde bir tablet alimz.




Uygulama yolu ve metodu:

ALATAB HR film kapli tabletler ¢ignenmeden, yeterli miktarda su ile mide bosken
alinmalidir. Aym1 zamanda gida alimi alfa-lipoik asit emilimini azaltabilir. Bu nedenle,
ozellikle mide bosalma siiresi uzamug hastalarda tabletler kahvaltidan yanm saat &nce
alinmalidir.

Diyabetik néropati kronik bir hastalik oldugu i¢in, ALATAB HR’yi yasam boyu kullanmamz

gerekebilir. Hastalifimizin durumuna gére buna doktorunuz karar verecektir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda ve adolesanlarda ALATAB HR’nin uygulamasi ile ilgili klinik deneyim yoktur.
Dolayisiyla iirlin ¢ocuklarda ve adélesanlarda kullamlmamalidir.

Yaghlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:

Yash hastalarda (>65 yas) 6zel ¢alisma yiiriitiilmemistir.

Ozel kullanim durumlan

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel kullamim yoktur

Eger ALATAB HR'nin etkisinin ¢ok gii¢hi veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise,

doktorunuz ve eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALATAB HR kullandiysaniz:

Asin doz kullamiminda mide bulantisi, kusma ve bag agris1 gozlenebilir.

Tek titk bildirilen vakalarda, dzellikle alkol ile birlikte afiiz yolundan 10 gramdan daha fazla
alfa-lipoik asit alinmasindan sonra, ciddi, bazen hayat: tehdit edebilecek zehirlenme belirtileri
(viicutta yaygin kasilmalarla seyreden nobetler, kanda asidozun eslik ettigi asit-baz
dengesizligi ve/veya kan pihtilagma bozuklugu gibi) gériilmiistiir. Bu nedenle, ALATAB HR
ile agin doz (6rn. yetigkinlerde 10 tabletten fazla ve ¢ocuklarda viicut agirhfna goére
kilogram basina 50 mg’dan daha fazla alfa-lipoik asit alinmasi) siiphesi bile, acil hastaneye
yatinlmay1 ve zehirlenmeyi tedavi edecek standart girigimlerin (6rn. mide yikanmasi, aktif
komiir verilmesi, vs) baglatilmasim gerektirir.

Herhangi bir zehirlenme belirtisinin tedavisi modern yogun bakim prensiplerine dayali olarak,

belirtilere yonelik olmalidir.




ALATAB HR 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsanmiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ALATAB HR’yi kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ALATAB HR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza damgmadan ALATAB HR’yi almay: kesmeyiniz. Aksi takdirde rahatsizliginiz
siddetlenebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Ttm ilaglar gibi, ALATAB HR’nin igeriginde bulunan maddelere duyarlt olan kisilerde yan
etkileri olabilir.

Su terimler ve siklik dereceleri kullamilmustir:

Cok yaygin (>1/10); yaygmn (>1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmivor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Olas1 yan etkiler:

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Bulanti

Cok Seyrek: Kusma, mide agrisi, bafirsak agrisi ve diyare

Asin duyarlilik reaksiyonlar:

Cok seyrek: Deri dokiintiist, tirtiker ve kagint gibi alerjik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklar

Yaygin: Bag donmesi

Cok seyrek: Tat duyusunda degisiklik ve bozukluk.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Cok seyrek: Artmis glukoz kullanimi nedeniyle kan seker diizeyinde diisme ve buna bagh
hipoglisemi semptomlan (halsizlik, terleme, bag agris1 ve bulamik gérme) goriilebilir.

Ilave tedbirler:

Yukaridaki yan etkilerden biri goriliirse, ilact kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz bu durumun ciddiyetini degerlendirecek ve gerekirse ilave

onlemliere karar verecektir.




Bir alerjik reaksiyonun ilk semptomlar: gorildiigiinde, ilact almayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. ALATAB HR’nin saklanmasi

ALATAB HR'yi ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
. Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALATAB HRyi kullanmaynz.

Ruhsat Sahibi: Opto Ilag San. Tic. Ltd. Sti
Maltepe Mahallesi General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Boliim No: 2/14
Zeytinburnu/ ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 67 38
Faks: 0 212 481 67 38

Uretim Yeri: Neutec ilag San. Tic. A.S.
1. OSB. 1. Yol No: 3
@ Adapazan / SAKARYA
Tel: (0264)2957500
Fax: (0264)291 51

Bu kullanma talimat tarihinde onaylanmugtir.

s s LB et b i e bt e




