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Disposicién
Numero: DI-2019-3464-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 22 de Abril de 2019

Referencia: EX-2018-57585080-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-57585080-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC. solicita la aprobacion
de nuevos proyectos de informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
TINACTOL / ACIDO TIOCTICO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS / 600 mg; aprobada por Certificado N° 57.001.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.IC. propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada TINACTOL / ACIDO TIOCTICO, Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / 600 mg; el nuevo proyecto de informacion para el
paciente obrante en el documento IF-2019-12056563-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 57.001, cuando el mismo



se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicién y rotulos, prospectos e informacion para el paciente. Girese
a la Direccion de Gestion de Informacioén Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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| | o - ORIGINAL
INFORMACION PARA EL PACIENTE
~ CONSULTE A SUMEDICO
 TINACTOL
ACIDO TIOCTICO, 600,00 mg
Comprimidos recubiertos '
Venta Bajo Receta : e Industria Argentina

Lea esta informacién para el paciente antes de comenzar a tomar TINACTOL y cada
vez que repita la receta, ya que puede haber nueva informacion. Esta informacién no
reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Férmula

Cada comprimido recubierto contiene: . :

Acido Tibetico 600, 00 mg. Exmp;en:es Esﬁearato de magnesxo, Laetosa, Talco

Cmscam‘se!asa sé&ca, Qemiosa mwmmstaﬁna, Qpadry il Blanco, Aimidén
pregelanmzado. D:éxsdo de smma ,cptmdal, Oxido de hierro amarillo, : Poiv_idana K30.

LQué g8 TENACTOL y para qué se usa?

~ TINACTOL es un medtcamento que contiene Acido t;éctaw {también conacsdo como a
lipoico), que es un antioxidante metabdlico natural. El 4cido tibetico actoa en d:fersnfes
procesos metabélicos y permite un correcto funcionamiento de las célalas Tene
efectos protectores de la célula y del tepdo nenvioso, antxmﬁamatorim antivirales;
también mejora la ut;itzactén de la glucosa,

TINACTOL esta mdicado en ta pravancsén y tratamiento de la neuropatia diabética,
afeccién de los nervios perfféncos que puede producirse en la diabetes meliitus. Ef
tratamiento con &cido uéctzco mejora los sintomas tales como la sensacion de
quemazén ai dolor y el adommmxento de las p%emas ybrazos que puade pmducarse e
_en las personas con di abates |

Antes de usar macmx. -
No use T?NAC:TOL si ,
Es aiérgnco gl dcido tiucbco o a aigunos de los oampcne feedsla

Tenga especfai cuidado con TINACTOL
Antes de usar TINACTOL. consulte con su médico si
. Enfermedaées del higado o rifidn.

Teted mggmmmﬁ 1: PROE 12,437
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- Diabetes. : At

:  Hipoglucemia (bajo nivel de azdcar en la sangre).

- Trastorno de la glandula tiroidea. ;
Et alcohol puede ocasionar una disminucion en la accién terapéutica del 4cido tibctico,
por lo que se recomienda no ingeririo durante el tratamiento. Si toma TINACTOLy a la
vez estd en tratamiento con insulina y /o thogl:cemaantas orales, Ud. puede pmsenﬁar; ~
" mayor disminucién de giuoemza {azticar en sangre) por lo que s recomtenda su

mayor control durante el tratamiento. ' ”

Toma simultinea de otros medicamentos |

Informe a su médico si estd ufiizando o ha utiizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta médica o suplementos nutricionales.
Con el uso de dcido tidctico se deiscriban pocas interacciones medicamentosas.
TINACTOL puede drsminuir la e?ect:mdad terapéuﬁca del medicamento llamado
cisplatino.

La administracién con;unta de ;nsu!ma vio h;pogiucemiantea orales puede provocar
una mayor disminucion que lo habitual de la glucemia. En casos aislados puede
planteame un a;uste de dosis tanto de msukna eoma de los h;poglicemcanfes crales

'¢Cémo usar TlNAGTOL?
Siga exactamente las instrucciones ﬂe admmnstraclén de TiNAGTQL mdmdas por su
médico; consditelo si tiene dudas.
Ingiera los comprimidos con una canfidad auﬁc:ente de agua pmfefeniememe media |
hora antes de cualquier ingesta.

La dosis recomendada es de un comprimido al dfa de TINACTOL (Swmg) por dia,

~ Dosis maxima 1200 mgldfa. ’ '

Embarazo y lactancia : FE

Consulte a su médico antes de utilizar cualquier medicamento. Estudios de toxicidad
reproductiva en animales no han evxdenciado afeotos sobre el fetc asociados al uso de
-@cido tiéctico. S ' \

Informe a su medico si esté embarazada o ptanea embarazarse En humanos fa.
experiencia ;:tfni::a y cientifica no es concluyente o suficiente para determinar el riesgo
de utiizacién durante este periodo, por Io que se recomienda el control médico.
Debido a qua no hay suﬁctentes expenenclas climm en mujeres embarazadas,

feto,
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Se recomienda prescindir de este medicamentq durante el periodo de lactancia ya que
no hay suficiente evidencia clinica sobre el pasaje del 4cido tiéctico a la leche matema.

Uso en nifios

No se cuenta con informacion clinica d:spanible para ia admlmstracién en nifios y
adolescerites. Por fanto, e! producto no debera ser usado en estos grupos de
pacientes. '

Uso en ancianos
Su empleo es similar al correspond:ente a pamente adui’tos

Efectos sobre la capacidad de canduccién de vehfculos
TINACTOL no afecta la capacidad de conducciﬁn de vehieums

Toma conjunta de TINACTOL con alimentos y bebidas
La ingesta de alcohol puede disminuir la efecbvxdad terapéutica de '!'lﬁAGTOL

Uso apropiado de TINACTOL.
Si se olvidé de tomar TINACTOL ‘
No tome una dosis doble para, Qcmpensar las dosis olvidadas.

A tener en cuenta mfantras toma ‘l’lNACTGL -

Efectos ind‘osoabies {adversos)

Al igual due todos ios madacamentos TINACTOL puede producir efectos no deseados.
Ocasionalmente se pueden presentar reacciones de hipersensibilidad como
erupcionss de la piel, urticaria, picazén, Asmsmo, en raras ocasiones trastormnos
gastrointestinales como nauseas, dismmuz:ién del apettto dolor abdominal, diarrea, y‘
pérdida temporal del sentido del gusto.

En pacientes que toman hipoglucemiantes orales o requieren insulina para el controt
de su diabetes, se puede produdir una mayor ﬁisrﬁinucién que lo habitual de Ia
glucemia, eventuaimente con sintomas como mareos, sudoracién, cefalea,
alteraczones visuales.

Ante cualquier duda, consuite a su médico.

FORIOS cam&w
{Coémo conservar TINACTOL?
. Conservar en lugar fresco y seco a tempers EIKDRO mma SANTARELLI

m-zow-szesases-mm’r’
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- Mantener alejado del alcance de los nifios.
Esta espacialidad medicinal esta libre de giut',an.

Presentacion : \ _ ’
[Envases con 10, 14, 28, 30, 56, 60, 500 y 1.000 comprimidos recubiertos, siendo los
dos dltimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Si Ud. toma dosis mayores de TINACTOL de fas que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano o
comunicarse con fos Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160 '
Centro de Asistencia Toxir:oiégica La Plata: (0221) 451-5555

“Egte medicamento ha sido prescripto sblo p:ra su probiema médico actuai
Nolo momiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puade lianar
laficha que esta en la Pégina ‘Web de la ANMAT

t__t_g‘lianmgtgov,ar&mgwngi}gggg_moﬁﬁm asp o llamar a ‘
' ANMAT responde 0800-333-1234”

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTQRIZADA POR EL MINISTERIO DE SALU!J
Certificado N° 57. 001

Laboratorios CASA&CG SAL c. L

Bovaca 237 - Ciudad Auténama de Buems Aires Argemina

“"LABORAYORIOS CASASCO 8.ALC.

IF=201§-—§Z@56389=APN:DMNMT
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2019-12056563-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Febrero de 2019

Referencia: EX-2018-57585080- Inf Pac Tinactol.
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Galeno Rojas
Técnico Profesional
Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos
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