
инструкция
по медицпнскому примепению препарата

диАлипон
(DIALIPoN)

Общая характеристика:
Международпое пепатентованное нsзваIIие: *rioctic acid;

осноЁпыЪ физико-химпческпе 
свойства: прозраIшм желтм жидкость,

Сослпав ле карспrве Hlozo среdсmва :

dейсmq,ю u rcZ ве Iцесmво : th ioctic acid;
1 мл содержит шrьqа_ли.rоевой о""ооr"r 30 мг в виде меглюминовой соли а_пьфа_липоевой кислоты 58,382 мг;

вспоtlоZаmельные веlцесmва: меглюмин 1Гl-*","о,о,опuNr"";, "оо""""",оиiоль 
300 (макрогол 300), вода Дш п

инъекций. I

Лекарственная форма.
КонцёНтраТ дJIя прИготовления расТвора для инфузий,

Фармакотерапевтическая группа.
прочие лекарственные.. средства, применяемые для
мётаболических расстройств. Тиоктовая кислота.
Код АТХ АlбА х01.

лечениrI заболев аний пищеварителъного тракта и

Ф allM ако л о z uч ес к uе с в о й с mв ь
Фармакоduнамuка' 

, -,,.-л-я\ _ qgппгеяньтй ан - JIIIяет функцию коэЕзима вiй-йй (альфа-lrипоевм киспота) - эндогенный антиоксидаЕт, которыи _выпо
;;ы;"й;Ъ-;рбЫ"""йЬuйй" -"$ч-"етокислот. При сахаряом диабете в результате гипергликемии

повышаетсЯ содерж:шие конечныХ продуктоВ гликоз.илирЬвания.-Этот процесс способствует умеЕьшению

эндоневрального кровотока и развитий эr!доневральной гипоксии. При этом, наряду с повышением цродукции

a"ЬЪодrЪ,. рчд*айв уменьшiется содержание аЕтиоксидilпов, в частности глютатиона,

В исследованиях Еа крысах при стреtпозотоцин-индуццруемом диабете было по_казано, что тиоктовая кислота

уменьшает обРазование конеЧ^пых продуклоВ гликозилирЪЬаНия, уJIу{шает эндоII€вральный кровmок, повышает

1ровень физиологических антиоксиiаrrтьв, таких как гrrуiатион. Эiи эксперимеIIтаJIьные данные свидетольствуют

о том. что тиоктоu- *""йуrцлЙaт фуrrкции периферических пейроцов, Это касается сенсорных нарушеЕии

при Йабетической полинефопами, такr,( как дизестезии, парестезии,

Фаl)л+лакокuнеmuка. сlлттесяw .начитеJIьные
Альфа - липоевая кислота обладает эффектом (<первого прохотtденч])_-,:-р-":.::::у Счшествчют значитеJьны|

межш{дивидуzrл"""r" рu*rоrйЪ Ъ""iеЬоt досфляостli апьфа-rп,rпоевой кислоты, Сiбр*овЬи" метаболитов

происходит i результате окисления боковой цепи и коIгьюгирования,

Период полувыводения а.пьфа-липоевой кислоты из плазмы крЬви в орпrнизме человека составJIяег прибтmзитепьно

25 минут, а общий *rр.r"БЁй", _^ю_rз-йй"ыо.Б пъй. зо, _мitrrуrной шrфчзии 600 мг апьфа_липоевой

кислоты конц9нц)ация в плазме крови составJIя", о*оойtj ЙЁ/"л. При исполъзоiiни:,rлрадиоактивной мЕтки_в

эксперимеIlтtЛu** """rr"до*;;;; 
;" жйвютныХ (крысы, собаки) показано, что 80-90% вещества выводится

почками преимуществе"йЪ-Ъ"д" мётаболитов. У _люл9й только неболыпое количество IIеизменеI'Еои

ЙОа-*-оЪ"оt irroor", uйод"rй с мочой. Биотрансформшцля осуществJUIется, в основЕом, пуIем окисления

бокбвой цепи (бgга-окислепие) и/или S-метилирования,

Проtпuвопоказанuя-
Повышеннм.ryвствительIlость к тиоктовой кислоте или к какому-rпабо другому компоненту препарата,

.Щетский возраст до 18 лет.

Взачмоdейспtваесdруzuмалекарсtпвенньtмчсреdсплвамuudруzuеваdъlвзаtlмоdеilсtпвuft.
ТиокговаЯ кислота реагируеТ с иоЕнымИ *оr-rй*" металлЪ (паrrримеР .с_Irисrrлатином), поэтому црепарат

может снюкать эффект щrсплатина,
с молекулами сахара (например, с раствором левупозы) тиоктовая кислота образует труднорастворимые

+ХТЖý#Ж"Х"#Ж#ся хелаmром металла, поэтоrчц/ ее.нельзя пр;чмеIять рм9iт9_С.МеТаЦ9МЦ (ЦРеПаРqТЫr'rИ

железа, магкия)
Тиокговая кислота может усиJIивать сахаросншкzlюпшй эффекг инсулtинаи/плll других противодиабетических

сродств, поэтому, особепно в нача.тrе лечения тиокговой киблътой, показан реryлярный контроль уровня сахара в

кроВи.ДляцредотВращеIrияпояВлениясиМптомоВгипогликемииВотдельЕыхсJIrI:шхможетВозItикнУть
необходимость 

" "rri*i""nn 
доrы инсуrпша и/и.тпл орального цротиводиабсгического средства,

М ер bl пр е d о с mор orrcшo с rп u.
Препарат явпяеrся светочувствительным, поэтому амIryлы следует доставать из упаковки тоJБко непосредственпо

перед использОванием' 
ение сахарного диабета.осъовой терапии диабетической поrптнефопами явJIяется оптималы{ое леч

Регулярное употреблсние алкогоJIя явйется вlDкным фактором риска возникновеIIия и процрессирования

полинеФопаТии и можеТ оказатЬ влияние на резульiатЫ Ъечения црепаратом Диалип91, |I_111eHTzlIvl 
с

диабетической "оо""ъ"йii"чйь 
йобiодимо избегiть употребления алкогоJIя. Это предупреlкдение такжо

0тносится к периодам мёжду курсаN,rи_л€ченшr-лекriрстъеfiflым средством, " - ,-, -

у пациентов с сахарным диабетом необходим постоi'нпый контрбль глюкозы крови, особенно на начальной стадии

теDаIми. В 
""поrор'Й"'фЙ-""об*од"*о 

уменьшить дозу инсулина шм перораJIьного гипогликемического

: прЪпарата, чтобы избежать развити,I гилогликемии,
П При парекгераль".;-БйJ;;; префата,Диа:тилон возможны аJrлергические реакции вплоть до развитшI
I #"ьйlй*ъ.*о.о'Ьоi^ t.r. р*й пгiосоrrое действие>), поэтому необходимо постоянное наоJIюдение за

r frffiffi;:ЁiЙч. 'ооо""", 
p**,n" .""*ЬЙu ("a"p"irep, ,уд,,oro"*u, недомогание и т,д,) вВеДеНИе

I лекарственного aр"д"йдоойБ б'u,ть немедленно преi;ращено й при необходимости назначена допоJIнительная

П лекарственн:ш терыII1JI. В отдельных сJr}щrшх у пацйенiов с декомпеЕсиров.lЕным иJпп плохо контролщ)уемым

сахарным д""О"rо"'i'Ёуд'rй"йr-ЬСйй iоЁ"о"""ом здоровья могут развиться серьезные анафилаrстические

реакции, связанЕыс с ЙспЪльзовшrием препарата,Щиалипон,
Внимание: информация о Еесовместимости сr. рй)r"о <Взммодействие с друпrми лекарственными средствам"1),

во время ,r"""""""ЬЪrirБ"Ьt- iй"оч-""rrоеr6й1 *rсrrотой сообщалось о сJrучмх р.lзВитИЯ аУIОИММУННОГО

иItсулинового сиЕдрома (ДИС). Пациенты с некоторыми 
'IJIлеJUIми. 

нЪпримёр, НLд-DRВ1*04:06 и

HLд-DRB1*04:03, более подвержены "о"r**""uЬ""Б'АИС 
,rр"_rr_",rении iиоктовой кислотой. Аллель

нLд-DRв1*04:0З (предрасположённюсть к АИё; ;;;;;;;.ЙсоЪ: 1,б) чаще встречаgгся у лиц европеоидной

расы (в южной Е"рЪ"#iй;;';Ъ;;ё-.йii"ЯЁiЬ"i'"l-дйi";rп_лр.у_,;9199 федlасположенность кАис,
отношение шalнсов: 5б,6), в основном, обнаруживаегся ч лиц из Японии и кореи,

;й;;,йБ;я "нсуоЙо"",t 
синдрм сп,эiц,ет 1^rитйвать р" чt9_"|:,rшальной диагностике спонтаннои

гипогликемии у паtшеЕтов, поJIr{ающих тио*"уrо *"ооry (см. разiсiл i<Побочное действие>),

Определенным огрilп{чением вЕутривенного ввеfrения препЬратов тиоктовой кислоты явJUIется пожилой возраст

r"ffi;;;ЁБ. i;;r.;;"бй]iаi" осторож"осrь при iазнiчении лекарствеЕЕого среДстВа ПаЦИеЕТаП,I СТаРШе

75 лет.
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Поuмененuе в перuоd беременнослrrч uлu кормленuя zруdью.
ffр"""rrеr"" тиоктовой кислоты в период беременности не рекомендуется из-за отсутствия соотвеlствующих

кJIинических данных.
Сведения о фоникновении тиоктовой кислоты в_грудное молоко отсутствуют. Необходимо приЕять решение
rп,Iбо о прекра'щении грудного вскарь{ливаниr{, либо об отмене терапии, приним:ш во вЕимание поJIьзу грудного

вскармлйвйия дrя ребенка и пользу терапии дJI;I матери.

Способносtпь влllяпrь на скороспrь реакцаа прч управленuа авmоrпранспор,пом uJlu dруzuма механазмамь
ЁЬ up"r, црименеЕия лекарственного средства необходимо соблюдать осторожность_.l!л1lllт*::g
автотранспортом и заЕятии дрЙими потеЕциltльно опасными видами деятеJъности, которые ц)еОуют повышеннои

концёятрации внимания и сiорости псID(омото.рпьrх реакrдий.
В сryчае возникновения поЬоччых реакций со сЪороны нервной системы Ееобходимо воздержаться 0т

управления автоц)анспортом и работы с движущимися механизмttми,

Способtлрu.ллененuяuDозьь I
,Щозу и дlительность лечения опредеJUIет врач индивидуалъно I
При интеIrсивЕьIх парестезиях рекомендуется внутривенное введепие препарата в дозе от 10 мл до 20 мл в срки,
что соответствует 300-600 Йi Йоооuоt о"слоЙ ,i 

"у"о". 
Гастворяля iанлфузd пр",:ry:_т_,:111:_21::л=: :

;ж*",ж;нкfr ъхъН;,!;*lж""16,жlзffi"#;"*i#"';?,Т"жт;ь:tl##;ннr";tн;-
д"i1ir"уоще.оъещестiа к свеry раствор дляiiнфузий готовить непосредственно перед введением и защищать от 

-
действь света, например, с помощью Ьюминиевой фольги. Препарат является светочувствительным, поэmму

ампуJIы следует доставать из упаковки только Еепосредственно перед использованием,
Лекарственное средствО примеЕяют дЛя rц)иготовлеНия раствора cpilзy после вскрытия ампулы. Дмпула с
лекарственныМ средствоМ предпазначсЕа только дJlя однокрЪтного применениJI. Приготовлепный д;rя

вIIутривенного введения раствор следует испоJIьзовать немедленно,

ЙiЙнейшеt,ep-n, й"rrолЪйuчri n"pop-"n"e формы препаратов моктовой кислоты в дозе 300-600 мг в сутси,

,Щеmu,
i66e*r*rrocr" и безопасностЬ применениЯ препарата детЯм до 18 лет не устllновлены, поэтому его не сле.ryет

назначать этой возрастной категории пациеIIтов.

Переdозаровка,
При переЪозировке моryт появиться тошнота, рвота и головIIzU{ боль. При примеЕении очень высоких доз
oi to дЪ 40 г iиоктовойЬслотЫ в сочетаниИ с алког.оJIеМ наблюдаетсЯ тяжелМ интоксикацIбI, которм может

вызвать летальный исход. Клиническая картина отравлонIбI в начале проявJIяется пси)(омоторrrым возбуждением

или нарушением сознаЕиЯ и в дальнейшем протекаеТ с приступамИ генерализованЕьй судорог и развитием
пйчrйдоau. Следствием интоксикации-Iло4дJбыть гипогликемия,rпок, рабломиолиз, гемолиз, диссоминцровilнное
вIrу!рисосудистое свортывание крови, угнетение костного мозга и мулътиоргаЕIIаjI недостаточЕость.

лiчiruе. Iiр" rrодоrр"п"и на передозировку показана немедленЕau{ госпитализация. Терапия симптоматическм,
Лечение приступов генерализованных судорог, лактоацидоза и других угрожаюrJIих жизни последствий

передозировки должно производиться в соответствии с принци_пами современной интенсивной терапии,

сrrъйфr.rе"*оaо антидоrа 
-нет, 

В настоящее время данныо о целесообразности примонения гемодиализа, методов

.-"rоiЪ}ф."" -и гемофильтрации в рамках форсированного выведения тиоктовой кислоты отсуIствуют.

побочное dейсmвuе.
ёЬ 

"*оро"о, ценmральной нервной сuсrпеJrльl:.R отдельных сJIучмх наблюдались измеЕение или нарушение

вкусовых ощlтцений, головнЬ боль, приливьт, повышенЕaUI потливость, зацуднонное дыхfiIие, повышенио

внутричерепного давления, головокружение, судороги, нарушениq з9еF.иц и двооние в глzlзtlх,

ci спорi"оt пuupварuпельноzо mракmа: в отдельных случ{urх при быстром внутривенном введении препарата

наблюдьись тошнот4 рвота, диарея, боль в животе.
с; ;;i;"; сuсmец,,ьl кровu: в отдельных_случмх наблюдались псjтехиаriьные кровоизлияния в слизистые

оболо"iсиlкожу, ""й;;;;,ьЙuчi" 
iрБrОоuiчтов, .ипокоЬiуляция, геморрагические высыпания (пурпура),

тромбофлебит, тромбоцитопения.
i[еmабiлuческuб нару*енuя, вследствие уJIr{шенного усвоения глюкозы в некоторых сл)цбIх может снижаться

)Фовень сахара В крови, из-за чего возможно появленио подобных гипогликемии симптомов, т:жих как

головокружение, IIовышеннriя потливость, головная боль, расстройства зрения.
Со cmopoHbl tлммунной сuсплемьt: в отдепьцых спучаsх наблюдмись кожные s.ысыпtlния, краIIивIIица, зуд, экзема,

а также систомные реакции вплоть до развития'аяафилактического шока. Частота неизвестна - ауrоиммуяный

синдроМ (см. разлеЛ <Меры предосТорожности>), клинитIескими проявлениями ауtоиммунЕого инсулинового

;;;Б;;";"iйб"rr",.ооо"о*ружение, потливость, мышечная дрожь, уrащение сердцебиения, тошнота, головнм
боль, спутанность сознания, нарушение зрительного восприятия, потеря сознания, кома.

с;;;;;";; 
""ра*iо-iоiфЬuсiiой 

сuсmiмьl., при быстрй вlцlтривенном введении могуг наблюдаться боль в

области сердца, тахикардия.
,Щруzuе: В Ёдиничных ф"чо были сообщения о реакциях в месте введениJI и слабость.
'fiри 

быстром внутривенном введении лекарственного сродства возможно повышение вЕjдричерепного давленIбI

(вЪзникновение чувства тяжести в голове), затрудЕение дыхания,
Сообщецпе о Ее?кепательпых реакциях
Если у Вас uor"rnu.p, какие -'либо нежелательные реакции, проконсультируйтесь с Вашим врачом. ,Щанная

рекомендация распространяется на любые возможные нежелатольные реiжции, в том числе на не перечисленные

в листке-вкJIадыше. Сооъщая о нежелательных реакциях, вы помогаете получить больше сведений о безопасности

препарата.
въжно сообщать о подозреваемых нежелательных реакцияr( после регистрации лекарственного препарата с целью

обеспечения непрерывного мониторинга соотношенIrI (fiольза-рисю) лекарственного препарата. МедициЕским

работникам рекойендуется сообщатi о любьrхподозреваемых нежелательных роакцшIх лекарственного црепарата
через цационirльЕыо систомы сообщения о Еежелательных ре!tкциях,

Несовмесmuмосmь. Щиалипонреагирует in vitro с ионными комплексами метaUIлоВ (напримор, с цисп-патином),

- 

norro*y препарат может снижdть их-5ффект.{имипон с сахарами образует трулно растворимы9 комIшексные

: соеди"ёнй, Из-за эrоiЪ инбузион""Iй раЪi"ор Диал"пона rlесовместим с растворами глюкозы, фруктозы, раствором

- 

i"ЙЬра. Препарат Еесовместим с раствор{lми, содержащими соединеЕия, которые вступirют в реакцию с SН-группами

_ "о, дiaуоiфrtiными мостиками. Дя рЪз"едения препарата лtспользовать только 0,9 7о РаСТВОр натрия хлорида.

_ Срок zолносtпu. 5 лет. Не цриМеЕятЬ препараТ после окоячанIбI срока гоДности' УкаЗаш{ого на УпакоВке.

условпя хранения. Храrrить в защищенном от света мосте при температуре не выше 25 'с, Храrп-rть в недоступном

для детей месте.

Упаковка. По 10 мл или 20 мл в ампуле-
по 5 ампул вместе с инструкцией по модицинскому применению (листком-вкладышом) вкладывают в пачку из

картона.
ЙЗ чЙуо 

" 
Ооистере; по 1 блистеру вместе с инструкцией по медицинскому применению (листком-вкладышем)

вкладывают в пачку из картона.

Категория отпуска. По рецепту.

Производитель. ПАО <<Фармак>>.

Местонахождение. Украина,04080, г. Киев, ул. Фрунзе, 63.
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