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ACIDO TIOCTICO 600 mg
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COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de NEURO BILETAN® contiene:

ACidO tIOCHICO (ACIAO A-lPOICO) ...ttt 600 mg
Excipientes: Hidroxipropilcelulosa LH22, Diéxido de silicio coloidal anhidro, Estearato de magnesio, Opaglos
297W18453 blanco, Laca D&C Amarillo N° 10, Laca FD&C AZUIN® 2.......ooiiiiiiieceeeeeeee e C.s.
ACCION TERAPEUTICA

Antioxidante.

INDICACIONES

Trastornos de la sensibilidad debido a polineuropatia diabética.

ACCION FARMACOLOGICA

El &cido tioctico (4cido a-lipoico; a-LA) es un cofactor esencial en los complejos multienziméaticos mitocondriales
que catalizan la decarboxilacion oxidativa de a-cetodcidos tales como piruvato, a-cetoglutarato y a-cetoacidos
de cadena ramificada. El &cido tidctico (acido a-lipoico) y su forma reducida, el cido dihidrolipoico (DHLA), con-
forman principalmente un par redox acido que actiia como un poderoso antioxidante lipofilico y barredor de los
radicales libres que participan en el dafio celular y tisular de los 6rganos comprometidos.

En la diabetes mellitus, la actividad de las enzimas piruvato deshidrogenasa y a-cetoglutarato deshidrogenasa
que regulan la oxidacién de la glucosa, se encuentra reducida. La administracion de &cido tiéctico (acido
a-lipoico) mejora la actividad de dichas enzimas, estimulando la oxidacién de la glucosa. Ademas, modifica el
flujo capilar del musculo esquelético al mejorar la funcién endotelial por medio de la regeneracion de la vitamina
E y por si mismo, aumentando la liberacién de sustrato al musculo. El acido tiéctico (acido a-lipoico) redujo los
niveles de glucemia durante la prueba de tolerancia oral a la glucosa. Estudios controlados muestran que es un
farmaco efectivo para el tratamiento de la polineuropatia diabética, especialmente del dolor y de las parestesias,
incrementando la microcirculacién sanguinea endoneural y reduciendo el estrés oxidativo.
FARMACOCINETICA

El &cido tidctico (4cido a-lipoico) consiste en una mezcla racémica de sus 2 enantiomeros R(+) y S(-) -a-LA.

Es absorbida rapidamente cuando es administrada por via oral. Su biodisponibilidad por esta via es aproxima-
damente del 30%. Presenta un efecto inactivador de primer paso hepatico. La presencia de alimentos disminuye
su biodisponibilidad. Su concentracion plasmatica pico se produce a los 40 minutos de su administracion por via
oral. Su volumen aparente de distribucion es aproximadamente de 400 mi/kg. El area bajo la curva (ABC) es de
aproximadamente 0,40 mcg/hora/ml. Su vida media de eliminacién es de aproximadamente 40 minutos. Se eli-
mina por biotransformacion hepética. Su excrecion es renal, siendo un pequefo porcentaje excretado sin modi-
ficar. Su principal metabolito es el S-metil-dihidro-bisnor-LA. Su eliminacién depende del flujo plasmatico hepati-
co. No se acumula durante su administracién por periodos prolongados. No induce ni inhibe a las enzimas he-
paticas. El vaciado gastrico prolongado en la diabetes mellitus no afecta en forma sustancial la velocidad y la ex-
tensién de la absorcién del &cido tiéctico (acido a-lipoico). La neuropatia autbnoma gastrointestinal concomitante
no requiere ajustes de la dosis. El acido tidctico (4cido a-lipoico) no deteriora las funciones hepaticas y renal. Por
el contrario las mismas pueden mejorar cuando se hallan alteradas por estrés oxidativo. En caso de disfuncion
importante, la posologia deberé adecuarse al cuadro clinico.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

La dosis depende del cuadro clinico y criterio del médico.

Dosis usual: ingerir sin masticar, 600 mg/dia (1 comprimido) en una sola toma, realizada lejos de las comidas.
Dosis maxima: 1200 mg/dia.

Duracion del tratamiento: debido a que la neuropatia diabética es una enfermedad crénica, podria ser necesario
el tratamiento a largo plazo. De acuerdo a resultados clinicos obtenidos en pacientes con polineuropatia diabé-
tica, se recomienda al menos, la administracion durante 3 meses. EI médico tratante decidira la duracién del tra-
tamiento para cada caso individual.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes de la formulacion.

No debera ser utilizado en nifios y adolescentes dado que no hay suficiente informacion clinica disponible para
su administracion en estos grupos etareos.

ADVERTENCIAS

Por disminuir el efecto terapéutico del &cido tidctico (4cido a-lipoico) no debe ingerirse durante el tratamiento,
bebidas alcohdlicas o medicamentos que contengan alcohol.

PRECAUCIONES

Controlar la glucemia antes y durante el tratamiento, pues podria eventualmente ocurrir un descenso de la misma.
Interacciones con otras drogas

Dadas las propiedades quelantes y reductoras, no se recomienda su administracién conjunta con otros medicamentos.
La administracién conjunta con cisplatino ocasiona la pérdida de la accién terapéutica de este ultimo.

El alcohol reduce el efecto terapéutico del acido tiéctico (acido a-lipoico). El consumo regular de alcohol puede
interferir con el tratamiento, y representa tanto para la ocurrencia como la progresion de los cuadros clinicos de
neuropatia, un factor de riesgo significativo. Por lo tanto, en los pacientes con polineuropatia diabética, se reco-
mienda la abstencion del consumo de alcohol, tanto como sea posible. Dichas recomendaciones son aplicables
también a los periodos intertratamiento.

La administracién de acido tiéctico (acido a-lipoico) en pacientes diabéticos tratados con insulina o antidiabéti-



cos orales, puede eventualmente originar hipoglucemia, circunstancia que requiere el control de la misma, pu-
diendo ser necesaria la disminucién de la insulina o de los antidiabéticos orales.

El efecto terapéutico del cisplatino puede ser reducido si se administra concomitantemente con acido tiéctico.
El 4cido tiéctico es un quelante de metales por lo que no debera ser administrado concomitantemente con compues-
tos metélicos (como por ejemplo, productos que contengan hierro, magnesio o productos lacteos, debido al conteni-
do de calcio). Se deberé evitar la ingesta de estos productos durante las 2 horas previas y las 4 horas posteriores a
la ingesta del &cido tiéctico. El &cido tidetico debe ser tomado 30 minutos antes de la ingesta de alimentos.
Carcinogénesis, tumorogénesis, mutagénesis.

No se dispone aun de informacién respecto a la accion del &cido tiéctico (acido a-lipoico) sobre el feto.
Embarazo y reproduccion

No existe aun suficiente experiencia clinica en mujeres embarazadas. En estos casos deberd evaluarse la rela-
cion beneficio-riesgo.

Lactancia

Por no ser conocido aun si el acido tiéctico (acido a-lipoico) pasa a la leche materna, no se recomienda su ad-
ministracion durante la lactancia.

Empleo en pediatria

No se dispone de informacion sobre la administracion de &cido tiéctico (4cido a-lipoico) en los nifios.

Empleo en geriatria

No se dispone de informacion fehaciente respecto a la utilizacién de la forma farmacéutica comprimidos con 600 mg.
REACCIONES ADVERSAS

Puede disminuir la glucemia durante la administracién de acido tiéctico, consecuencia del mejoramiento en la
utilizacion de glucosa. Se han descripto sintomas que asemejan hipoglucemia, incluyendo mareo, diaforesis, ce-
falea y alteraciones visuales. En casos muy raros: (< 0.01%), sintomas gastrointestinales, por ejemplo, nduseas,
vémitos, dolor abdominal, diarrea. De igual forma, se pueden observar reacciones de hipersensibilidad, inclu-
yendo erupciones de la piel, urticaria y prurito. En casos muy raros, después de la administracion oral, se ha re-
portado pérdida temporal del sentido del gusto.

SOBREDOSIFICACION

Después de la administracién de dosis orales (premeditada o accidental) entre 10 y 40 g de &cido tidctico junto con
alcohol, se han observado signos de intoxicacion serios que pueden en ocasiones provocar la muerte. Inicialmente,
los signos clinicos de intoxicaciéon pueden manifestarse como agitacion psicomotriz o pérdida de la conciencia.
Convulsiones generalizadas y acidosis lactica, acompanan tipicamente el curso de la intoxicacion. De igual for-
ma, entre las consecuencias de la intoxicacion con altas dosis de acido tiéctico, se han descripto: hipoglucemia,
rabdomidlisis, hemdlisis, coagulacion intravascular diseminada (CID), depresion de médula ésea, falla multiorga-
nica y estado de shock. No se conocen antidotos especificos.

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosis: luego de la cuidadosa evaluacioén clinica del paciente, de la va-
lorizacién del tiempo transcurrido desde la ingesta o administracion, de la cantidad de téxicos ingeridos y des-
cartando la contraindicacién de ciertos procedimientos, si existe sospecha de intoxicacién con &cido tiéctico
(por ejemplo, > 10 tabletas de 600 mg en adultos y > 50 mg/kg por peso corporal en nifios) se requiere la hospi-
talizacion inmediata y el tratamiento general de rescate para los casos de intoxicacion (por ejemplo, induccién
de vémito, lavado gastrico, uso de carbdn activado, etc.). El tratamiento de las convulsiones generalizadas, aci-
dosis lactica y otras consecuencias de la intoxicacion que amenacen la vida deberan orientarse segun los prin-
cipios de la terapia intensiva moderna y podran ser sintométicos. Hasta el presente, no han sido confirmados los
beneficios de la hemodidlisis, hemoperfusién o hemofiltracion, a fin de acelerar la eliminacion del acido tiéctico.
“Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247.

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

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones”.

PRESENTACION

Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 25°C.

“MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Gador
Al Cuidado de la Vida

Obtenga mayor informacioén visitando nuestro sitio en internet: www.gador.com.ar
o solicitela por correo electrénico: info@gador.com.ar
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