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BUENOS AIRES, |
05 JUN 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-018973-13-2 del Registro

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma TRB PHARMA S.A.,
solicita la aprobacidon de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e
informacion para él paciente para la Especialidad Medicinal denominada
NEUROTIOCT 200 - 300 - 600 / ACIDO TIOCTICO, Forma farmacéutica y
concentraciéon: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ACIDO TIOCTICO 200 mg _
300 mg - 600 mg, aprébada por Certificado N© 46.857.

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 los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
Ne 5755/96, se encuentran establécidoé en la Disbosicién ANMAT N©

6077/97.
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Seerctaria de Politicas. .

Regulacion ¢ Tustitutos DISROSICICN I 5 7 8 2 .
AUN.AT.

Que a fojas 58 obra el informe técnico favorable del

Departamento de Evaluacidn de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA.ADMINISTRACI(')N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 109, - Autorizase el cambio de rétulos, prospectos'e informacion
para el paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada
NEUROTIOCT 200 - 300 - 600 / ACIDO TIOCTICO, Forma farmacéutica y
concentracién; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ACIDO TIOCTICO 200 mg _
300 mg - 600 mg, aprobada por Certificado N° 46.857 y Disposicidon N°
0767/98, propiedad de la firma TRB PHARMA S.A., cuyos textos constan
de fojas 30 a 33, 40 a 43 y 50 a 53 para los prospectos, de fojas 34 a 36,
44246y 54 a 56, para la informacidn para el paciente y de fojas 27 a 29,

37 a 39, 47 a 49, para los rétulos.
ARTICULO 29. - Sustitlyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante

ANMAT N© 0767/98 los rotulos autorizados por las fojas 27 a 29, los

Q//. prospectos autorizados por las fojas 30 a 33 y la informacién para el

2
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paciente autorizada por las fojas 34 a 36, de las aprobadas en el articulo
19, los que integraran el Anexo de la presente.

ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que debera agregarse al Certificado N° 46.857 en los
términos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

ARTICULO 49. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposiciéon conjuntamente con los rotulos, prospectos, informacion para el
paciente y Anexos, girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-018973-13-2 d ,
{,3«.0\"-7
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Sub Administrader Nacional
A.N.M.A.‘I‘.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Nimentosg Tecnol?l’a Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion
NO. s a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 46.857 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma TRB PHARMA S.A., del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: NEUROTIOCT 200 ~ 300 - 600 / ACIDO
TIOCTICO, Forma farmacéutica vy concentracién: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, ACIDO TIOCTICO 200 mg _ 300 mg - 600 mg.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 0767/98.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-004322-97-5.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Rétulos, Prospectos e|Anexo de Disposicion{Rbtulos de fs. 27 a 29,
informacion para el|N° 1427/10.- 37 a 39, 47 a 49,
paciente. corresponde desglosar de
' fs. 27 a 29. Prospectos
defs. 30 a 33,40a 43y
50 a 53, corresponde
desglosar de fs. 30 a 33.
Informacioén para el
paciente de fs. 34 a 36,
4 a 46 y 54 a 56,
corresponde desglosar de
fs. 34 a 36.-
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Secretanca de Politicas,
Regutacisn ¢ Tunstituatos

AUNAT.
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del REM

a la firma TRB PHARMA S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N©

46.857 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......ccecvvvnrnnns mes
de. e,
LwmeY
_ 0 A, ORSINGHER
Expediente N° 1-0047-0000-018973-13-2 Zrub E:,Im“.mdm Naclonal
‘ A.N.M.AT.
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Proyecto de Rétulo

NEUROTIOCT® 200
ACIDO TIOCTICO (ACIDO o-LIPOICO) 200 mg
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina - Venta Bajo Receta

FORMULA.

Cada comprimido de Neurotioct® 200 contiene: Acido Tioctico 200 mg; excipientes: Lauril
Sulfato de Sodio 12,25 mg; Celulosa microcristalina PH 200 192 mg, Aerosol 200 (Didxido de silicio)
2,45 mg; Croscarmellosa sédica 24,50 mg, Cellactose 49 mg; Estearato de Magnesio 9,80 mg; LAY-
AQ P50294V 15 mg; LAY-AQ SL20652P 7 mg.

POSOLOGIA
Ver Prospecto adjunto.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia

médica.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO Y FRESCO, A MENOS DE 30 °C
Y AL ABRIGO DE LA LUZ
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTEOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°© 46.857
Elaborado en Plaza 939,(1427) Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Telma M. Fiandrino, Farmacéutica.
TRB PHARMA S.A. — Plaza 939, (1427) Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Nota: el mismo rétulo sera utilizado para las presentaciones de 100, 500 y 1000 comprimidos,

siendo los 2 Gltimos de Uso Hospitalario Exclusivo

irb pharma s.a.

LQRENZD RONATTENGN]
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NEUROTIOCT® 300
ACIDO TIOCTICO (ACIDO o-LIPOICO) 300 mg
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta Bajo Receta

FORMULA.

Cada comprimido de Neurotioct® 300 contiene: Acido Tidctico 300 mg; excipientes: Lactosa
Monohidrato 174,00 mg; Almidén de maiz 74,0 mg; Polivinilpirrolidona K30 6,0 mg; Lauril Sulfato
de Sodio 15,00 mg; Celulosa microcristalina 54 mg, Aerosol 200 (Didxido de silicio) 18 mg;
Estearato de Magnesio 9 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 23 mg; Diéxido de Titanio 6 mg.

POSOLOGIA
Ver Prospecto adjunto.

PRESENTACIONES

Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO Y FRESCO, A MENOS DE 30 °C
Y AL ABRIGO DE LA LUZ
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTEOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N© 46.857
Elaborado en Plaza 939,(1427) Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Telma M. Fiandrino, Farmacéutica.
TRB PHARMA S.A. — Plaza 939, (1427) Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Nota: el mismo rétulo serd utilizado para las presentaciones de 100, 500 y 1000 comprimidos,

siendo los 2 ultimos de Uso Hospitalario Exclusivo

trh pharma $.2.
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NEUROTIOCT® 600
ACIDO TIOCTICO (ACIDO o-LIPOICO) 600 mg
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta Bajo Receta

FORMULA.

Cada comprimido de Neurotioct® 600 contiene: Acido Tiéctico 600 mg, excipientés: Lauril
Sulfato de Sodio 25 mg, Celulosa Microcristalina PH200 250 mg, Aerosol 200 (Didxido de Silicio
coloidal) 5 mg, Croscarmelosa Sddica 50 mg, Cellactose 50 mg, Estearato de Magnesio 20 mg,
Opadray I 85F28751 30 mg, Laca D y C Yellow 10 0,136 mg, Laca FD y C Yellow 6 0,018 mg

POSOLOGIA
Ver Prospecto adjunto.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia
médica.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO Y FRESCO, A MENOS DE 30 °C
Y AL ABRIGO DE LA LUZ
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTEOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 46.857
Elaborado en Plaza 939,{1427) Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Telma M. Fiandrino, Farmacéutica.
TRB PHARMA S.A. — Plaza 939, (1427) Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Nota: el mismo rétulo serd utilizado para las presentaciones de 100, 500 y 1000 combrimidos,

siendo los 2 ditimos de Uso Hospitalario Exclusivo
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Proyecto de Prospecto

NEUROTIOCT® 200 / 300/ 600
ACIDO TIGCTICO (ACIDO «-LIPOICO) 200, 300 y 600 mg
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta Bajo Receta

FORMULA.

Cada comprimido de Newrotioct® 200 contiene: Acido Tiéctico 200 mg; excipientes: Lauril
Sulfato de Sodio 12,25 mg; Celulosa microcristalina PH 200 192 mg, Aerosol 200 (Didxido de silicio)
2,45 mg; Croscarmellosa sodica 24,50 mg, Cellactose 49 mg; Estearato de Magnesio 9,80 mg; LAY-
AQ P50294V 15 mg; LAY-AQ SL20652P 7 mg.

Cada comprimido de Neurotioct® 300 contiene: Acido Tidctico 300 mg; excipientes: Lactosa
Monohidrato 174,00 mg; Almidén de maiz 74,0 mg; Polivinilpirrolidona K30 6,0 mg; Lauril Sulfato
de Sodio 15,00 mg; Celulosa microcristalina 54 mg, Aerosol 200 (Didxido de silicio) 18 mg;
Estearato de Magnesio 9 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 23 mg; Diéxido de Titanio 6 mg.

Cada comprimido de ANeurotioct® 600 contiene: Acido Tidctico 600 mg, excipientes: Lauril
Sulfato de Sodio 25 mg, Celulosa Microcristalina PH200 250 mg, Aerosol 200 (Didxido de Silicio
coloidal) 5 mg, Croscarmelosa Sodica 50 mg, Cellactose 50 mg, Estearato de Magnesio 20 mg,
Opadray II 85F28751 30 mg, Laca D y C Yellow 10 0,136 mg, Laca FD y C Yellow 6 0,018 mg

ACCION TERAPEUTICA.

Antineuritico. Antioxidante.

INDICACIONES.
Polineuropatia diabética.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES.

ACCION FARMACOLOGICA / MECANISMO DE ACCION.

El Acido Tidctico o Acido a-Lipdico, es un compuesto disulfuro que actla como cofactor en
reacciones de produccidn de energia en el cuerpo humano de vital importancia. Es también un
potente antioxidante biolégico. El Acido Tidctico se considera como una vitamina para los animales
y los seres humanos. Se sintetiza enddgeno en los seres humanos - aunque los detalles de su
sintesis todavia no estdn completamente entendidos - y se considera un nutriente esencial; Hay, sin
embargo, ciertas situaciones, como por ejemplo la polineuropatia diabética, donde el Acido Tidctico
pude tener esencialidad condicional, y la investigacién reciente indica que su papel antioxidante
puede conferir muchos beneficios.

La mayoria de las reacciones metabdlicas en las que participa ocurren en la mitocondria. Estas
incluyen la oxidacidn del acido pirdvico (a piruvato) por el complejo enzimatico piruvato
deshidrogenasa y la oxidacién del alfa-cetoglutarato por el complejo enzimatico alfa-cetoglutarato

trb pharma S.a.
trb_g%g@ B a.
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deshidrogenasa. Es también un cofactor para la oxidacion de los amunoacu@s g gde
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conectadas como leucina, isoleucina y valina a través del complejo enzimatico alfa-ceto- \\\%\ié.r

deshidrogenasa.

El Acido Tidctico y su metabolito reducido, el Acido Dihidrolipoico forman una cupla redox y pueden
reducir una amplia gama de la especie reactiva del oxigeno, los radicales del oxidrilo, el radical
nitrico de! éxido, el peroxinitrito, el perdxido de hidrégeno y el hipoclorito.

Se ha demostrado que el Acido Tidctico puede disminuir isoprostanos urinarios, LDL y carbonilos
proteicos plasméticos. Ademds, se demostré que la cupla redox posee actividad antioxidante en
medio acuoso de igual manera que en regiones lipidicas, en el medio intracelular y extracelular.
Aparentemente participa en el reciclaje de otros antioxidantes biolégicos importantes, como las
Vitaminas E y C, la ubiguinona y el glutation.

El Acido Tidctico exégeno ha demostrado aumentar la produccién de ATP y el flujo sanguineo
adrtico durante la reoxigenacién después de la hipoxia en modelos de trabajo del corazén. Se cree
que este efecto es debido a la oxidacién del piruvato y del alfa-cetoglutarato en la mitocondria,
realzando en Ultima instancia la produccion de energia. Esta actividad, y posiblemente su actividad

antioxidante, pueden explicar su ventaja posible en polineuropatia diabética.

FARMACOCINETICA.

Los experimentos realizados con acido tidctico marcado radiactivamente indican que el compuesto
se absorbe luego de la inyeccién i.v., i.p. 6 i.m. o después de la administracién oral; el 80% de la
radiactividad administrada se excreta o se encuentra en los tejidos. Este efecto se observé en
animales deprivados de la flora intestinal, a efectos de evitar la posible interaccién con la absorcion
de metabolitos producidos por bacterias. En el hombre, los niveles plasmaticos que se logran de
4cido tidctico tras la administracién i.v. u oral (600 mg) oscilan alrededor de 25 ng / m! para acido
tidctico y hasta 145 ng / ml para &cido dihidrolipoico (producto de la reduccidn del acido tidctico
administrado).

Conversion intracelular del acido tidetico a acido dihidrolipoico: el acido tidctico administrado a una
variedad de células y tejidos aparece en el medio como acido dihidrolipoico. En un estudio reciente,
se agregd Aacido tiéctico al medio de cultivo de fibroblastos humanos o de linfocitos T Jurkat en
concentraciones de 1 a 4 mM. Las concentraciones, tanto de acido tibctico como de acido
dihidrolipoico en las células y en el medio de cultivo, se determinaron con HPLC con deteccidn
electroquimica hasta las 2 horas. La concentracién intracelular de acido tidctico en los linfocitos T
llegd a 1,5 mM en 10 minutos. Las células también liberaban el &cido dihidrolipoico en el medio. Los
resultados indican que las células normales de mamiferos son capaces de captar el &cido tioctico,
de reducirlo a dihidrolipoico (DHLA) y de liberarlo posteriormente. De esta forma, los efectos tanto
del &cido tidctico como del DHLA estardn presentes tanto intracelular como extracelularmente
cuando se suministra acido tidctico solamente. El &cido tidctico administrado exdgenamente se
elimina sin cambios o en forma de metabolitos por via biliar y principalmente por via urinaria. No

hay evidencia de acumulacién del producto a dosis per os tan altas como 80 mg / Kg.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION.
La dosis a administrar depende del cuadro clinico y del criterio médico.
Neurotioct® 200 y 300. como posologia orientativa se recomienda administrar 200 a 600 mg

media hora antes de cualquier ingesta, en una o en 2 tomas, sin masticar y con un poco de liquido.

Neurotioct® 600. como posologia orientativa se recomienda administrar 600 mg diarios, en una

sola toma, sin masticar y con un poco de liquido. .
- triz pharma .49,

ANEN( E .
Clrscin wpodeLAG0 Pagina 2de4

LORFNFO RO

0
TELMA M, FIAD LDRIN
FarleF&nc;‘l aRA TEE



- e o

KA . N

£

5762

T

Se aconseja ingerir el comprimido recubierto de Neurotioct® con liquido, sin masticar, en ayunas y S U
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Dosis maxima: 1800 mg / dia.

7
media hora antes de las comidas. La administracion en forma conjunta con alimentos puede
disminuir la biodisponibilidad del acido tidctico.

Se recomienda en lo posible, administrar la dosis diaria total media hora antes del desayuno,
debido a que en pacientes con neuropatias diabéticas el tiempo de vaciado gastrico frecuentemente
esta retrasado y en estos casos no es seguro €l estado de ayuno en el periodo comprendido entre

las comidas principales.

CONTRAINDICACIONES.

Hipersensibilidad conocida a algunos de los componentes del producto.

El consumo de alcohol en forma regular constituye un factor de riesgo significativo para la aparicién
y progresién de neuropatias y por lo tanto puede perjudicar el resultado del tratamiento con
Neurotioct®. Por consiguiente, se recomienda a los pacientes con neuropatia diabética- evitar el
consumo de alcohol. Esta sugerencia rige también para los intervalos libres de tratamiento con

acido tidctico.

ADVERTENCIAS.
Se recomienda concluyentemente no ingerir alcohol, dado que es posible que ocurra un

debilitamiento del efecto terapéutico del acido tidctico a causa del alcohol y sus metabolitos.

PRECAUCIONES.

Interacciones medicamentosas: con la administracién concomitante de cisplatino y écido tiéctico, se
observa disminucién de la actividad de cisplatino. El efecto de la insulina que reduce el nivel de
glucosa en sangre o bien de los antidiabéticos orales, puede verse intensificado con la
administracion concurrente con &cido tidctico. Por tal motivo, se recomienda especialmente al
comienzo de la terapia, realizar un estricto control de los niveles de glucemia. Para evitar los
sintomas de hipoglucemia, puede ser indispensable, en casos aislados, reducir la dosis de insulina,
o bien la dosis de los antidiabéticos orales.

Efectos teratogénicos: por los datos que se dispone de los estudios de toxicidad reproductiva en
animales, no puede aportarse informacién conduyente de la accién del écido tidctico sobre el feto.
Debido a que no hay suficientes experiencias clinicas en mujeres embarazadas, debera evaluarse el
potencial beneficio para la madre contra los posibles riesgos para el feto.

Uso durante la lactancia: no se dispone de datos sobre el pasaje del acido tidctico a la leche
materna. Se recomienda prescindir de la administracién del producto durante la lactancia.

Uso en nifios: no se dispone de datos sobre el uso del producto en nifios.

REACCIONES ADVERSAS

En casos aislados se han informado trastornos gastrointestinales tales como nduseas, vomitos,
dolor abdominal y diarrea.

En situaciones particulares pueden presentarse reacciones alérgicas con eczema, urticaria y prurito.
Se han comunicado casos aislados de disminucién de los niveles plasméticos de glucosa y, como

consecuencia, sintomas de hipoglucemia tales como mareos, sudoracion, cefalea y alteraciones

visuales.
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SOBREDOSIFICACION.

Aln no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada. Luego de la cuidadosa
evaluacién clinica del paciente, de la valoracidn del tiempo transcurrido desde la sobredosificacion,
de la cantidad de téxicos ingeridos y descartando la contraindicacion de ciertos procedimientos, se
decidira la realizacién o no del tratamiento general de rescate: vomito provocado o lavado gastrico,
administracion de carbdn activado, purgante salino (45 a 60 minutos después de la administracidn
del carbdn activado), hemodialisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con
los centros de toxicologia o intoxicaciones:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 / (011) 4658-7777

oal

CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: 0800-333-0160

PRESENTACIONES:

Neurotioct® 200, envases conteniendo 30, 100, 500 y 1000 comprimidos, siendo los 2 dltimos de
Uso Hospitalario Exclusivo

Neurotioct® 300, envases conteniendo 30, 100, 500 y 1000 comprimidos, siendo los 2 ltimos de
Uso Hospitalario Exclusivo

Neurotioct® 600, envases conteniendo 30, 100, 500 y 1000 comprimidos, siendo los 2 dltimos de
Uso Hospitalario Exclusivo ' ’

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia

médica.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO Y FRESCO, A MENOS DE 30 °C
Y AL ABRIGO DE LA LUZ '
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTEOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 46.857
Elaborado en Plaza 939,(1427) Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Telma M. Fiandrino, Farmacéutica.
TRB PHARMA S.A. — Plaza 939, (1427) Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
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Proyecto de informacidn para el paciente

NEUROTIOCT® 200 / 300/ 600
ACIDO TIOCTICO (ACIDO a-LIPOICO) 200, 300 y 600 mg
Comprimidos recubiertos

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO, LEA ATENTAMENTE ESTA INFORMACION. ANTE
CUALQUIER DUDA, CONSULTE A SU MEDICO.

Industria Argentina ' Venta Bajo Receta

Formula.

Cada comprimido de Neurotioct® 200 contiene: Acido Tidctico 200 mg; excipientes: Lauril
Sulfato de Sodio, Celulosa microcristalina PH 200, Aerosol 200 (Didxido de silicio), Croscarmellosa
sodica, Cellactose, Estearato de Magnesio, LAY-AQ P50294V, LAY-AQ SL20652P, cantidad suficiente

Cada comprimido de Neurotioct® 300 contiene: Acido Tidctico 300 mg; excipientes: Lactosa
Monochidrato, Almidén de maiz, Polivinilpirrolidona K30, Lauril Sulfato de Sodio, Celulosa
microcristalina, Aerosol 200 (Didxido de silicio), Estearato de Magnesio, Hidroxipropilmetilcelulosa,
Didxido de Titanio, cantidad suficiente. '

Cada comprimido de Neurotioct® 600 contiene: Acido Tidctico 600 mg, excipientes: Lauril
Sulfato de Sodio, Celulosa Microcristalina PH200, Aerosol 200 (Didxido de Silicio coloidal),
Croscarmelosa Sddica, Cellactose, Estearato de Magnesio, Opadray II 85F28751, Laca D y C Yellow
10, Laca FD y C Yellow 6, cantidad suficiente.

Acciones.

Antineuritico. Antioxidante,

éPara qué se usa NEUROTIOCT@®?
Esta indicado para el tratamiento de Polineuropatia diabética.

Qué necesita saber antes de empezar a tomar NEUROTIOCT®:

No tome este medicamento si:

Si es alérgico (hipersensible) al acido tidctico 0 a cualquiera de.los demas componentes de este
medicamento.

Tenga precaucion en las siguientes situaciones:

El consumo de alcohol en forma regular constituye un factor de riesgo significativo para la aparicion
y progresién de neuropatias y por lo tanto puede perjudicar el resultado del tratamiento con
Neurotioct®. Por consiguiente, se recomienda a los pacientes con neuropatia diabética evitar el
consumo de alcohol. Esta sugerencia rige también para los intervalos libres de tratamiento con

acido tidctico.

Toma de NEUROTIOCT® con otros medicamentos:
Comunique a su médico que estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar

cualquier otro medicamento.
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El efecto de la insulina que reduce el nivel de glucosa en sangre o bien de los antidiabéticos orales,
puede verse intensificado con la administracién concurrente con acido tidctico. Por tal motivo, se
recomienda especialmente al comienzo de la terapia, realizar un estricto control de los niveles de
glucemia. Para evitar los sintomas de hipoglucemia, puede ser indispensable, en casos aislados,

reducir la dosis de insulina, o bien la dosis de los antidiabéticos orales.

Toma de NEUROTIOCT® con alimentos y bebidas.
Se aconseja ingerir el comprimido recubierto de Neurotioct® en ayunas y media hora antes de las
comidas. La administracién en forma conjunta con alimentos puede disminuir la biodisponibilidad

del acido tioctico (ver Como tomar Neurotioct®)

Embarazo, lactancia y fertilidad

Debido a que no hay suficientes experiencias clinicas en mujeres embarazadas, debera evaluarse el
potencial beneficio para la madre contra los posibles riesgos para el feto.

No se dispone de datos sobre el pasaje del acido tidctico a la leche materna. Se recomienda

prescindir de la administracion del producto durante la lactancia.

Cémo tomar NEUROTIOCT®

La dosis a administrar depende del cuadro clinico y del criterio médico.

Como posologia orientativa se recomienda administrar 200 a 600 mg media hora antes de cualquier
ingesta, en una o en 2 tomas, sin masticar y con un poco de liquido.

Dosis maxima: 1800 mg / dia.

Se aconseja ingerir el comprimido recubierto de Neurotioct® con liquido, sin masticar, en ayunas y
media hora antes de las comidas. La administracién en forma conjunta con alimentos puede
disminuir la biodisponibilidad del acido tidctico.

Se recomienda en lo posible, administrar la dosis diaria total media hora antes del desayuno,
debido a que en pacientes con neuropatias diabéticas el tiempo de vaciado gastrico frecuentemente
esta retrasado y en estos casos no es seguro el estado de ayuno en el periodo comprendido entre

las comidas principales.

Forma de administracion
Este medicamento se toma por via oral.
Trague los comprimidos con una cantidad suficiente de liquido, en ayunas y media hora antes de

las comidas.

Si toma mas NEUROTIOCT® del que debiera

Si usted ha tomado mas NEUROTIOCT® del que debiera, consulte inmediatamente a su médico.
Luego de la cuidadosa evaluacién clinica del paciente, de la valoracién del tiempo transcurrido
desde la sobredosificacion, de la cantidad de tdxicos ingeridos y descartando la contraindicacién de
ciertos procedimientos, se decidira la realizacion o no del tratamiento general de rescate: vomito
provocado o lavado gastrico, administracidn de carbén activado, purgante salino (45 a 60 minutos

después de la administracién del carbén activado), hemodialisis.

Posibles efectos adversos
En casos aislados se han informado trastornos gastrointestinales tales como nduseas, vémitos,

dolor abdominal y diarrea.
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En situaciones particulares pueden presentarse reacciones alérgicas con ecLQmaZrtignaZ prunto T~
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Se han comunicado casos aislados de disminucién de los niveles plasmaticos de glucosa y, como

consecuencia, sintomas de hipoglucemia tales como mareos, sudoracién, cefalea y alteraciones

visuales,

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas”.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO Y FRESCO, A MENOS DE 30 °C
Y AL ABRIGO DE LA LUZ '
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTEOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 46.857
Elaborado en Plaza 939,(1427) Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Telma M. Fiandrino, Farmacéutica. '
TRB PHARMA S.A. — Plaza 939, (1427) Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

trl plharvma S.0.
tro pharmay.a.

S0 RUSAMEN CHE

Farm, TELRA M. FIANDRING Cliaroron alfGasRal J\Pa'gma.?de.?

PIRERTONRA TLONDA



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015

