GABSIK
Acido Tiéctico
(Acido a — Lipoico)

Comprimidos recubiertos 600 mg
Venta bajo receta

Informacion para el paciente

Antes de usar este medicamento lea detenida-
mente todo este prospecto.

. Conserve este prospecto, ya que tal vez nece-
site volver a consultarlo.

. Si tiene alguna duda adicional, consulte con su
médico o farmacéutico.

. Este medicamento se le ha recetado a usted.
No se lo de a otros. Puede dafarlos, aun si sus
sintomas son iguales a los suyos.

. Si alguno de los efectos secundarios empeo-
ra, o si apareciera cualquier efecto secundario
no listado en este prospecto, por favor informe
a su médico o farmacéutico.

En este prospecto:

1. Qué es GABSIK y para qué se usa
2. Antes de usar GABSIK

3. Cémo usar GABSIK

4. Posibles efectos adversos

5. Como conservar GABSIK

6. Mas informacion

1. Qué es GABSIK y para qué se usa

GABSIK es un antioxidante.

Este medicamento se utiliza para tratar trastornos de la
sensibilidad debido a la polineuropatia diabética (dafo a los
nervios del cuerpo que ocurre debido a niveles altos de
azucar en la sangre por la diabetes).

2. Antes de usar GABSIK

No tome GABSIK y hable con su médico Sl:

. Es alérgico (hipersensible) a cualquiera de los componen-
tes del producto.

. Esta embarazada.

. Estd amamantando.

. En ninos menores de 12 anos.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a
tomar su medicamento.

Embarazo

No existe aun suficiente experiencia clinica en mujeres
embarazadas. En estos casos debera evaluarse la relacion
beneficio-riesgo.

Lactancia

Por no ser conocido aun si el 4cido tiéctico (4cido a-lipoico)
pasa a la leche materna, no se recomienda su administra-
cion durante la lactancia.

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

Geriatria

No se dispone de informacion fehaciente
respecto a la utilizacién de la forma farmacéuti-
ca comprimidos con 600 mg.

Toma de GABSIK con otros medicamentos

Comunigue a su médico o farmacéutico si esta

tomando, ha tomado recientemente o podria

tener que tomar cualquier otro medicamento.

Dadas las propiedades quelantes y reductoras,

no se recomienda su administracion conjunta

con otros medicamentos.

La administracion conjunta con cisplatino
ocasiona la pérdida de la accién terapéutica de
este Ultimo.

El alcohol reduce el efecto terapéutico del
4cido tiéctico (acido o-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
recomienda la abstenciéon del consumo de alcohol, tanto
como sea posible. Dichas recomendaciones son aplicables
también a los periodos intertratamiento.

La administracién de 4acido tidctico (acido a -lipoico) en
pacientes

diabéticos tratados con insulina o antidiabéticos orales
puede eventualmente originar hipoglucemia, circunstancia
que requiere el control de la misma, pudiendo ser necesa-
ria la disminucion 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
deberd ser administrado concomitantemente con
compuestos metalicos (como por ejemplo, productos que
contengan hierro, magnesio o productos lacteos, debido al
contenido de calcio). Se deberé evitar la ingesta de éstos
productos durante las 2 horas previas y las 4 horas poste-
riores a la ingesta del 4cido tidctico. El acido tiéctico debe
ser tomado 30 minutos antes de la ingesta de alimentos.



3. Como usar GABSIK

La dosis depende del cuadro clinico y criterio del médico.
Dosis usual: ingerir sin masticar, 600 mg/dia (1 comprimi-
do) en una sola toma, realizada lejos de las comidas.
Dosis méxima: 1200 mg/dia.

Duraciéon del tratamiento: debido a que la neuropatia
diabética es una enfermedad cronica, podria ser necesario
el tratamiento a largo plazo. De acuerdo a resultados
clinicos obtenidos en pacientes con polineuropatia diabéti-
ca, se recomienda al menos, la administraciéon durante 3
meses. El médico tratante decidird la duracion del
tratamiento para cada caso individual.

4. Posibles efectos adversos

Puede disminuir la glucemia durante la administracién de
acido tidctico, consecuencia del mejoramiento en la utiliza-
cién de glucosa. Se han descripto sintomas que se aseme-
jan a hipoglucemia, incluyendo mareo, diaforesis, cefalea y
alteraciones visuales. En casos muy raros (< 0.01%),
sintomas gastrointestinales, por ejemplo nduseas, vomitos,
dolor abdominal, diarrea. De igual forma, se pueden obser-
var reacciones de hipersensibilidad, incluyendo erupciones
de la piel, urticaria y prurito. En casos muy raros, después de
la administracion oral, se ha reportado pérdida temporal del
sentido del gusto.

5. Como conservar GABSIK
Mantener en lugar seco a temperatura inferior a 30° C.

Composicion GABSIK

El principio activo es &cido tiéctico.

Los demas componentes de la férmula son: didoxido de
silicio coloidal; povidona; croscarmelosa sédica; estearato
de magnesio; celulosa microcristalina; (alcohol polivinilico;
polietilenglicol; diéxido de titanio; talco); oxido de hierro
amarillo.

Presentacion:
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo
prescripcion y vigilancia médica y no puede repetirse sin
nueva receta médica.

“Ante cualquier inconveniente con el producto

el paciente puede llenar la ficha que esté en la

Péagina Web de la ANMAT
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"
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