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Pribalova informace: informace pro pacienta

Aladez 600 mg potahované tablety
acidum thiocticum

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich t¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Aladez a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Aladez uzivat
Jak se ptipravek Aladez uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Aladez uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl S e
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Co je pripravek Aladez a k ¢emu se pouZiva

Kyselina thioktova, 1éciva latka ptipravku Aladez, je latka, kterd se tvoifi v téle a ma vliv na urcité
metabolické funkce téla. Kyselina thioktova ma antioxidacni vlastnosti, které chrani nervové bunky pied
reaktivnimi produkty rozkladu (volnymi radikaly).

Pripravek Aladez se pouziva k 1€cbé piiznaki periferni (senzomotorické) diabetické polyneuropatie
(poskozeni perifernich nervii zpiisobené cukrovkou) u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Aladez uZivat

Neuzivejte pripravek Aladez
- jestlize jste alergicky(4) na kyselinu thioktovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Aladez se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pacienti s ur¢itym HLA genotypem (genotypem lidskych leukocytarnich antigenti) (ktery je castéjsi u
japonskych a korejskych pacienti, ale vyskytuje se i u bélosské populace) jsou pii 1écbe pripravkem
Aladez nachylnéjsi k rozvoji inzulinového autoimunitniho syndromu (hormonalni porucha hormont
regulace hladiny glukézy v krvi, vedouci k vyraznému snizeni hladiny cukru v krvi).

Déti a dospivajici
Déti a dospivajici nemohou byt 1éceni pfipravkem Aladez z divodu nedostate¢nych klinickych

zkusenosti v této vékové skuping.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater
Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici dostatecné udaje, pfipravek nema byt pouzivan u pacientil
s poruchou funkce jater nebo ledvin.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Aladez



Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pii uzivani pfipravku Aladez v kombinaci s cisplatinou (latka pouZzivand k lécbé nadorovych
onemocnéni) mize byt Géinek cisplatiny oslaben.

Kyselina thioktova, 1éciva latka pripravku Aladez, chemicky reaguje s ionty kovil; nemtze se proto
podavat soucasné se slouceninami obsahujicimi kovy (napf. pfipravky obsahujici Zelezo, pfipravky
obsahujici hoi¢ik, mlééné vyrobky vzhledem k jejich obsahu vapniku). UZzivate-li pfipravek Aladez 30
minut pied snidani, 1ze pfipravky obsahujici Zelezo a hoi¢ik uzivat v dobé obéda nebo vecer.

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Aladez mlze zvysit ucinek inzulinu a/nebo peroralnich antidiabetik
(ptipravky k 1é€bé cukrovky) na snizeni hladiny cukru v krvi, je zejména pii zahajeni 1écby piipravkem
Aladez nutné neustale sledovat hladinu cukru v krvi. V individualnich pfipadech miize byt nezbytné
snizit davku inzulinu a/nebo peroralnich antidiabetik, aby se piedeslo pfiznaklim hypoglykemie (nizka
hladina cukru v krvi).

Pripravek Aladez s jidlem, pitim a alkoholem

Pravidelna konzumace alkoholu je vyznamnym rizikovym faktorem pfispivajicim k rozvoji a zhorSovani
ptiznakli neuropatie, a mize tudiz snizovat Gspé$nost 1¢€by pfipravkem Aladez. Pacientlim s diabetickou
polyneuropatii se proto obecné doporucuje, aby pokud mozno nekonzumovali alkohol, a to ani v obdobi
bez 1éCby.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Vseobecnou zasadou 1écby v t¢hotenstvi a/nebo v pribéhu kojeni je piedepisovani 1éki pouze po
peclivém zvazeni rizika a ptinosu 1é¢by.

Proto se doporucuje, aby téhotné a/nebo kojici Zeny podstoupily 1é¢bu kyselinou thioktovou pouze po
peclivém zvazeni a za sledovani jejich lékafem, protoze s touto skupinou pacientti zatim nejsou zadné
klinické zkusenosti.

Zvlastni studie na zvitatech neprokazaly zadné skodlivé ucinky na plodnost ani vyvoj plodu.

Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se moznosti vyluCovani kyseliny thioktové do mateiského
mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nebyl pozorovan zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Aladez obsahuje laktosu
Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se piipravek Aladez uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého 1ékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je 600 mg kyseliny thioktové denné, uzivana ptiblizn¢ ptl hodiny pfed prvnim
jidlem. Ptipravek Aladez se uziva pokud mozno vcelku s trochou tekutiny a nalacno. UZivani spolu s
jidlem mize snizit vstiebavani kyseliny thioktové. Proto se doporucuje uzivat celkovou denni davku pal
hodiny pied snidani, zejména u pacientl s prodlouzenou dobou traveni.

Vzhledem k tomu, Ze periferni polyneuropatie je chronické onemocnéni, mize vyzadovat dlouhodobou
1écbu piipravkem Aladez.



Vas Iékar rozhodne o Vasi 1é€be individualné.
Budete-li mit dojem, Ze ucinek ptipravku Aladez je bud’ piilis silny, nebo pfili§ slaby, promluvte si se
svym lékafem nebo lékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Aladez, nezZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani se mtize objevit pocit na zvraceni, zvraceni a bolest hlavy.

Po poziti vice nez 10 g kyseliny thioktové byly v ojedinélych ptfipadech, zejména pii kombinaci s
alkoholem, pozorovany zavazné, n¢kdy i zivot ohrozujici priznaky otravy (véetné generalizovanych
epileptickych zachvatii (zachvatl kie¢i postihujicich celé t€lo), poruchy acidobazické rovnovahy krve
(rovnovahy kyselin a zasad) a/nebo t€zké poruchy srazlivosti krve).

Pii sebemensim podezieni na predavkovani piipravkem Aladez (napt. >10 tablet o sile 600 mg u
dospélych nebo davka >50 mg/kg télesné hmotnosti u déti) je nutna neprodlend hospitalizace a zahajeni
obecnych opatteni obvyklych pii 1€¢bé otravy (napf. navozeni zvraceni, vyplach zaludku, podani
aktivniho uhli). Epileptické zachvaty, poruchy acidobazické rovnovahy a dalsi zivot ohrozujici pfiznaky
vyzaduji intenzivni 1écbu.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Aladez
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Aladez
Pted ukoncenim 1éCby se nejprve porad’te se svym lékatfem, jinak se mohou Vase ptiznaky zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pifipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky
Nezadouci ucinky jsou klasifikovany podle nasledujicich ¢etnosti:

velmi Casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil
casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientt

mén¢ Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientti
vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt

velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt
neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Poruchy travici soustavy
Casté: pocit na zvraceni
Velmi vzacné: byly pozorovany ptiznaky jako napf. zvraceni, bolest bficha a prijem

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
Velmi vzacné: vyskytly se alergické kozni reakce véetné kozni vyrazky, koptivky a svédéni.

Poruchy nervového systému
Casté: zmeny a/nebo porucha chuti

Velmi vzacné: svalové kiece, bolest hlavy* a zvysené poceni*

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: inzulinovy autoimunitni syndrom

Poruchy oka



Velmi vzacné: rozmazané vidéni*

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi vzacné: vzhledem k lep$imu vyuziti glukézy miize dojit k poklesu hladiny glukézy v krvi.

*V téchto ptipadech byly pozorovany podobné piiznaky jako hypoglykemie, véetné zavrati, poceni,
bolesti hlavy a poruch vidéni.

Pokud se u Vas objevi jakékoli priznaky nezadoucich ucinka uvedenych vyse, neuzivejte pfipravek
Aladez. Informujte svého lékare, ten poté rozhodne o zavaznosti ptiznaka a také o dalSich vhodnych
opatfenich.

Pti prvnich ptiznacich alergické reakce piestaiite tento pripravek uzivat a okamzité kontaktujte 1ékaie.
Pokud zaznamenate jakékoli zhorSovani nezadoucich ucinkt nebo jakékoli nezddouci u¢inky, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, sd€lte to svému Iékari nebo 1ékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gé¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkl na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webova stranka: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Aladez uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Aladez obsahuje

- Lécivou latkou je acidum thiocticum 600 mg v 1 potahované tableté.

- Dalsimi sloZkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa (E 460), CasteCn¢ substituovand hyprolosa (E 463),
magnesium-stearat (E 572), koloidni bezvody oxid kiemicity, mastek (E 553b)
Potahova vrstva (Insta coat aqua III IA —III 40382 Zlutd): hypromelosa (E 664), , monohydrat
laktosy, oxid titani¢ity (E 171), mastek (E 553b), makrogol 6000, hlinity lak chinolinové Zluti (E
104)

Jak pripravek Aladez vypada a co obsahuje toto baleni
Zluta ovalna bikonvexni potahovana tableta z obou stran hladka.

Tablety jsou baleny v neprithlednych PVC/PVDC/AL blistrech, kazdy obsahuje 10 tablet, v krabicce a
piilozenou ptibalovou informaci pro pacienta.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pripravek Aladez je dostupny v baleni obsahujicich 30, 60, 90 a 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
ARDEZ Pharma, spol. s r.o.

V Borovickach 278

252 26 Kosof

Ceska republika

Vyrobce
Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Corradino Industrial

Estate Rahal Gdid

Paola, PLA 3000

Malta

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Aladez

Slovenska republika: Aladez

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina
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