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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO % ¢

Neurolipon-MIP 300, 300 mg kapsuiki migkkie
Neurolipon-MIP 600, 600 mg kapsutki migkkie

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJII CZYNNEJ
1 tabletka zawiera:

300 mg kwasu alfa-liponowego (Acidum alpha-lipoicum)

16%% mg kwasu alfa-liponowego (Acidum alpha-lipoicum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsulki miekkie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dolegliwodci zwigzane z polineuropatia cukrzycows.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania

W przypadku dolegliwosci spowodowanych polyneuropatig cukrzycowa zaleca si¢ u 0sob
dorostych przyjmowanie doustne:

kapsutki migkkic Neurolipon-MIP 300:
Poczatkowo 1-2 kapsuiki dziennie, po wystapieniu poprawy dawkowanie mozna zredukowac

do 1 kapsulkt,
kapsulki migkkie Neurolipon-MIP 600;
1 kapsutke dziennie.

W przypadku silnych dolegliwosci spowodowanych cigzka polyneuropatia cukrzycowa,
poczatkowo mozna zastosowac terapi¢ z podawaniem pozajelitowym.

Lek mozna przyymowaé niezaleznie od positkéw, popijajac go odpowiednia 1loscia plynu.
Polineuropatia cukrzycowa jest choroba przewlekla, konieczne moze by¢ stale przyjmowanie
leku.

4.3  Przeciwwskazania
Produkt leczniczy nie moze by¢ stosowany w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci na

kwas alfa-liponowy lub ktérykolwiek ze skladnikéw.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodKi ostrozno$ci dotyczace stosowania
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Produkt leczniczy powinien by¢ stosowany ze szczegdlng ostroznoscia u dzieci i mlodziezy
poniewaz nie przeprowadzono badan khinicznych w tym zakresie.

4.5  Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie kwasu alfa-liponowego moze prowadzi¢ do ostabicnia skutecznodci
cisplatyny.

Dziatanie insuliny lub innych doustnych lekéw przeciwcukrzycowych moze ulec
wzmocnieniu przy rownoczesnym zazywaniu kwasu alfa-liponowego. Z tego powodu w
poczatkowej fazie leczenia z zastosowaniem kwasu alfa-liponowego zalecana jest czesta
kontrola poziomu glukozy we krwi. W indywiduainych przypadkach, w celu zapobiegania
zjawiskn niedoboru glukozy, konieczna moze by¢ redukcia dawki insuliny lub doustnie
przyjmowanych lekéw przeciwcukrzycowych.

Podczas stosowania kwasu alfa-liponowego nalezy bezwzglednie unika¢ zazywania alkoholu.
Moze bowiem nastgpié ostabienie dzialania leku pod wplywem alkoholu 1 produktow jego
rozkladu.

4.6  Ciaza lub laktacja

Nie przeprowadzono badan na temat bezpieczenstwa zastosowania leku podczas cigzy.
Dlatego produkt leczniczy moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko po starannym
rozwazeniu przez lekarza ryzyka korzysci 1 zagrozen.

W okresie karmienia piersia nie nalezy stosowaé kwasu alfa-liponowego, poniewaz nie
przeprowadzono odpowiednich badan.

4.7  Wplyw na zdolInoé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania
urzgdzen mechanicznych w ruchu

Nie stwierdzono niepozadanego wplywu kwasu alfa-liponowego na zdolnoséé prowadzenia
pojazddw 1 obstugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8  Dzialania niepozadane

Dotychezas nie obserwowano dzialan niepozadanych po stosowaniu doustnym kwasu alfa-
liponowego.

Znane sg dzialania niepozadane po stosowaniu dozylnym. Nastepujace zasady zostaly
przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czestosci wystgpowania dzialan niepozadanych po
stosowaniu dozylnym:

czestos¢ meznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
czestosc nieznana: plamica, trombocytopatia.

Zaburzenia ogdlne 1 stany w migjscu podania:
cz¢stosé nieznana: bol glowy, trudnosci w oddychaniu, pokrzywka lub wyprysk w miejscu
dokonania iniekcji, skurcze.
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4.9 Przedawkowanie

Brak danych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach przewodu pokarmowego 1
zaburzeniach metabolizmu.
Kod ATC: A16AX01

Kwas alfa-liponowy wytwarzany jest endogennie przez organizmy wyzsze. Jest koenzymem
dwoch waznych dehydrogenaz: pirogronianowej i alfa-ketoglutarowej w procesie
dekarboksylacji oksydacyjnej alfaketokwasow.

Wykazuje wlasciwosci przeciwutleniajgce ze wzglgdu na fatwosc przechodzenia z formy
utlenioncj (mostek dwusiarczkowy w czgsteczee) do formy zredukowane) dihydro (dwie
wolne grupy SH).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kwas alfa-liponowy po podaniu doustnym u cztowieka jest szybko, niemal w petni
wchianiany. W watrobie ulega w wysokim stopniu efektowi first-pass (efekt prerwszego
przejscia). Wystgpuja duze wahania osobnicze w systemowej szybkosci dzialania kwasu alfa-
liponowego. Kwas alfa-liponowy, poprzez utlenianie fancucha bocznego 1 sprzeganie, ulega
biotransformacji 1 jest eliminowany giéwnie przez nerki. Czas poltrwania w surowicy wynosi
10 do 20 minut.

5.3  Przedkliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa

Toksyeznosé ostra

U zwierzat doswiadczalnych stwierdzono niewielki zakres toksycznosci ostrej. Dawka
$miertelna dla szczuréw wynosi ok. 400 mg/kg po podaniu dozylnym, dla psow 400-500
mg/kg po podaniu doustnym. Wysokie dawki u pséw powodowaty wymioty, $linotok i
uspokojenie. Przedsmiertnie obserwowano skurcze toniczno-kloniczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tluszcz utwardzony

Triglicerydy nasyconych kwaséw tluszczowych o sredniej dlugosci tancucha
Sorbitol

Gliceryna 85%

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)

Amarant (E 123)
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6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres trwaloéei

3 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywanin
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci,

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

6.5  Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.

Opakowanie Neurolipon-MIP 300 zawiera 30 kapsulek migkkich (3 blistry po 10 szt.) lub 100
kapsulek (dziesig¢ blistréw po 10 szt.).

Opakowanie Neurolipon-MIP 600 zawiera 30 kapsutek migkkich (3 blistry po 10 szt.) lub 100
kapsulek (dzicsigé blistréw po 10 szt.).

6.6  Instrukeja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MIP Pharma Polska Sp. z 0. 0.

ul. Orzechowa 5§

80-175 Gdansk

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Neurolipon-MIP 300: Pozwolenie nr 11015
Neurolipon-MIP 600: Pozwolenie nr 11016

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU ORAZ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Neurolipon-MIP 300: 29.04.2004 r. / 27.04.2006 .
Neurolipon-MIP 600: 29.04.2004 r. / 27.04.2006 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

008 -1z- 15
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