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Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Aktultum 600 mg plėvele dengtos tabletės
tiokto rūgštis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų). 
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Aktultum ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Aktultum 
3.	Kaip vartoti Aktultum
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Aktultum
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Aktultum ir kam jis vartojamas

Aktultum veiklioji medžiaga – tiokto rūgštis, kuri susidaro žmogaus organizme. Ji veikia tam tikras medžiagų apykaitos funkcijas. Tiokto rūgštis pasižymi antioksidacinėmis savybėmis, kurios apsaugo nervines ląsteles nuo reaktyvių irimo produktų.

Aktultum vartojamas suaugusiųjų diabetinės nervų pažaidos (polineuropatijos) sukeltų jutimo sutrikimų gydymui.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Aktultum

Aktultum vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija tiokto rūgščiai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Aktultum.

Gydant tiokto rūgštimi, tam tikro HLA (žmogaus leukocitų antigeno) genų rinkinio pacientai (jis dažniau pasitaiko tarp japonų ir korėjiečių, bet taip pat gali būti nustatytas europidų rasės pacientams) labiau linkę susirgti autoimuniniu insulino sindromu (gliukozės kiekio kraujyje reguliavimo sutrikimu).
Pavartojus tioktinės rūgšties, galima pastebėti neįprastą šlapimo kvapą, tačiau tai nekenksminga.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams gydyti Aktultum vartoti draudžiama, nes vartojimo šioje amžiaus pacientų grupėje nėra klinikinio patyrimo.

Kiti vaistai ir Aktultum
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 

Aktultum gali neutralizuoti kartu vartojamos cisplatinos (vaisto vėžiui gydyti) poveikį. 

Veiklioji Aktultum medžiaga tiokto rūgštis su metalais lengvai sudaro cheminius junginius (metalų chelatus), todėl šis vaistas neturėtų būti vartojamas kartu su metalų sudėtyje turinčiais junginiais (pvz., geležies ir magnio turinčiais vaistais, pieno produktais, nes jų sudėtyje yra kalcio). Jeigu Aktultum išgeriama 30 min. prieš pusryčius, geležies ir magnio turinčius vaistus galima gerti per pietus arba vakare.

Aktultum gali sustiprinti kartu vartojamų insulino ir geriamųjų vaistų nuo cukrinio diabeto gliukozės koncentraciją kraujyje mažinantį poveikį, todėl rekomenduojama reguliariai tikrinti gliukozės koncentraciją kraujyje, ypač pradedant gydymą Aktultum. Kad būtų išvengta hipoglikemijos simptomų, pavieniais atvejais būtina mažinti insulino arba geriamųjų vaistų nuo cukrinio diabeto dozę pagal Jūsų gydytojo nurodymus.

Aktultum vartojimas su alkoholiu
Reguliarus alkoholio vartojimas yra svarbus neuropatinių ligų atsiradimo ir progresavimo rizikos veiksnys, todėl neigiamai veikia Aktultum veiksmingumą. Dėl šios priežasties pacientams, sergantiems diabetine neuropatija, rekomenduojama kuo labiau vengti alkoholio vartojimo. Toks nurodymas tinka ir pertraukoms be gydymo.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Aktultum negalima vartoti nėštumo laikotarpiu, nebent gydytojas nuspręstų, kad gydymas yra būtinas. 

Jūsų gydytojas taip pat patars, ar turėtumėte žindyti kūdikį, atsižvelgdamas į žindymo naudą Jūsų vaikui ir gydymo Aktultum naudą Jums.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Aktultum gali turėti įtakos gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. Jei pasireiškia jo šalutinis poveikis svaigulys arba kitoks centrinės nervų sistemos sutrikimas, turite vengti veiklos, kuri reikalauja didesnio dėmesio, pvz. vairuoti, valdyti mechanizmus ar pavojingus įrankius.

Aktultum sudėtyje yra laktozės
Aktultum sudėtyje yra laktozės (2,97 mg kiekvienoje tabletėje). Jeigu gydytojas yra Jums sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


3.	Kaip vartoti Actultum

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Jeigu nepaskirta kitaip, rekomenduojama gerti po vieną Aktultum plėvele dengtą tabletę (600 mg tiokto rūgšties) per parą. 

Aktultum plėvele dengtą tabletę reikia nuryti nesukramtytą su nedideliu skysčio kiekiu, nevalgius. Vartojimas kartu su maistu gali sumažinti tiokto rūgšties absorbciją. Todėl visą paros dozę rekomenduojama išgerti pusvalandį prieš pusryčius, ypač tiems pacientams, kuriems būdingas lėtesnis virškinimas.
Kadangi periferinė polineuropatija yra lėtinė liga, todėl Aktultum gali prireikti vartoti ilgai. 

Jeigu manote, kad Aktultum veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Ką daryti pavartojus per didelę Aktultum dozę

Pavartojus didelę dozę gali atsirasti pykinimas, vėmimas ir galvos skausmas.

Pavieniais atvejais, išgėrus didesnę kaip 10 g tiokto rūgšties dozę, ypač kartu su alkoholiu, nustatyta sunkių, kartais net gyvybei pavojingų, apsinuodijimo simptomų (įskaitant generalizuotus traukulius, sunkius rūgščių ir šarmų pusiausvyros sutrikimus, sukeliančius kraujo parūgštėjimą arba sunkius kraujo krešėjimo sutrikimus).

Todėl įtarus reikšmingą Aktultum perdozavimą (pvz., pavartojus suaugusiam asmeniui 600 mg stiprumo daugiau negu 10 tablečių ar netyčia vaikui išgėrus daugiau nei 50 mg/kg kūno svorio), reikia nedelsiant kreiptis į artimiausią ligoninę, kurioje bus taikomas standartinis apsinuodijimo gydymas (pvz., sukeliamas vėmimas, išplaunamas skrandis, duodama aktyvintos anglies).

Bet kokių apsinuodijimo simptomų gydymas turi būti pagrįstas šiuolaikinės intensyviosios terapijos principais ir simptominis.

Pamiršus pavartoti Aktultum

Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Išgerkite sekančią dozę įprastu laiku ir tęskite Aktultum vartojimą laikantis gydytojo nurodymų.

Nustojus vartoti Aktultum

Nenutraukite Aktultum vartojimo, prieš tai nepasitarę su gydytoju, kitaip Jūsų ligos simptomai gali pablogėti.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· svaigulys,
· pykinimas.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· vėmimas, skrandžio ir (arba) pilvo skausmas, viduriavimas, skonio jutimo sutrikimas,
· galvos skausmas, prakaitavimas, neryškus matymas,
· alerginės reakcijos (odos išbėrimas, dilgėlinė, niežulys),
· gliukozės koncentracijos kraujyje sumažėjimas dėl pagerėjusio gliukozės įsisavinimo. Tokiais atvejais stebėta į hipoglikemiją panašių simptomų, pavyzdžiui, svaigulio, smarkesnio prakaitavimo, galvos skausmo ir regos sutrikimų.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· gliukozės kiekį kraujyje reguliuojančių hormonų sutrikimas, dėl kurio labai sumažėja cukraus kiekis kraujyje (autoimuninis insulino sindromas). 

Jei pasireiškė bet kuris iš aukščiau paminėtų šalutinio poveikio simptomų, daugiau nevartokite Aktultum. Informuokite savo gydytoją, kuris nuspręs, ar simptomai yra sunkūs, ir ar reikia imtis tolesnių tinkamų priemonių.

Pasireiškus pirmiesiems alerginės reakcijos simptomams, nutraukite šio vaisto vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Aktultum

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Aktultum sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra tiokto rūgštis. Kiekvienoje tabletėje yra 600 mg tiokto rūgšties.
· Pagalbinės medžiagos yra:
· tabletės branduolys: mikrokristalinė celiuliozė, mažai pakeista hidroksipropilceliuliozė, magnio stearatas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, talkas;
· tabletės plėvelė (Insta coat aqua III IA-III 40382 geltonasis): hipromeliozė, makrogolis 6000, laktozė monohidratas, titano dioksidas (E 171), talkas, chinolino geltonasis (E 104).

Aktultum išvaizda ir kiekis pakuotėje
Geltona, ovali, abipus išgaubta, plėvele dengta tabletė lygiu paviršiumi.

Tabletės supakuotos į tris, šešias ar devynias neparmatomas PVC/PVDC/aliuminio lizdines plokšteles, kurių kiekvienoje yra po 10 tablečių ir sudėtos į tinkamo dydžio kartono dėžutes kartu su pakuotės lapeliu.
Pakuotės dydžiai: 30, 60 arba 90 plėvele dengtų tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
G.L. Pharma GmbH 
Schlossplatz 1 
A-8502 Lannach 
Austrija

Gamintojas
G.L. Pharma GmbH 
Industriestrasse 1
A-8502 Lannach 
Austrija

arba

Pharmadox Healthcare Limited
Kw20a Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:
UAB „GL Pharma Vilnius“
Tel. +370 5 2610705
El. paštas: office@gl‑pharma.lt

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Bulgarija, Čekija, Latvija, Lenkija, Rumunija, Slovakija, Vengrija, Vokietija: Aktultum.

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-10-15.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.




