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1. Nizov lieku

THIOGAMMA 600 oral

2. Kvalitativne a kvantitativne zlozenie lieku
Liecivo:
Acidum thiocticum 600 mg v | filmom obalene;j tablete.

3. Liekova forma
filmom obalen¢ tablety
VzhTad lieku: tablety Zltej farby, ovélneho tvaru s deliacou ryhou

4. Klinické udaje
4.1 Terapeutické indikacie
Poruchy citlivosti pri diabetickej polyneuropatii.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dospelym sa pri poruchach citlivosti pri diabetickej polyneuropatii podava | filmom obalena tableta
lieku Thiogamma 600 oral denne, toto mnoZstvo zodpoveda odportcanej dennej davke 600 mg
kyseliny tioktovej.

V pripade tazkych porich citlivosti pri tazkej diabetickej polyneuropatii je mozné zacat' liecbu
parenterdlnym podanim licku napr. Thiogamma 600 Injekt.

Liek sa uziva nezavisle od prijmu jedal, zapija sa dostatoénym mnoZzstvom tekutin.
(Vzhladom na to, Ze kyselina tioktové interaguje s jedlom, odporica sa pre zlepsenie rezorpcie uzivat
liek nalac¢no).

Pretoze diabeticka polyneuropatia je chronickym sprievodnym ochorenim, potrebna je dlhodoba
liecba.
Osetrujiici lekér rozhoduje v jednotlivych pripadoch o jej dizke.

Defom a mladistvym sa liek Thiogammma 600 oral nepodéva pre nedostatok klinickych skisenosti.

4.3 Kontraindikacie
Thiogamma 600 oral je kontraindikovany u pacientov s precitlivenost'ou na kyselinu tioktovi.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Nie st popisané. Pozri Casti 4.5 a 4.6.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie je vylicené, Ze sicasné uzivanie Thiogamma 600 oral a cisplatiny sposobuje zniZenie u¢inku
cisplatiny.

Mbze byt zosilneny hypoglykemizujiici u¢inok inzulinu prip. peroralnych antidiabetik. Preto je
potrebné na zadiatku liecby s kyselinou alfa-lipoovou vykonavat pravidelné monitorovanie
glykemického profilu. V zriedkavych pripadoch je potrebné znizit davkovanie inzulinu prip.
peroralnych antidiabetik, aby sa predislo vzniku priznakov hypoglykémie.

Upozornenie: Pocas liecby s lickom Thiogamma 600 oral je potrebné vylucit konzumaciu alkoholu,
pretoze alkohol a jeho metabolity znizuji G&inok lieku.
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4.6 Gravidita a lakticia
Nie st dostupné idaje o bezpe¢nosti uzivania lieku pocas tehotenstva, preto liecba s lickom
Thiogamma 600 oral moZze pocas tehotenstva pokracovat’ len po porade s lekarom.
Nie je zname, &i kyselina tioktové prestupuje do materského mlieka. Pocas laktacie sa liek neodporica
uzivat.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidli a obsluhovat’ stroje
Liek neovplyviiuje schopnost’ viest' motorové vozidlo a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Nie je popisany vyskyt neziaducich a¢inkov po uziti licku s obsahom kyseliny tioktove;j.

Aviak nie je mozné vylugit vyskyt neziaducich ucinkov. ktore boli popisané po intravenéznom podani
kyseliny tioktovej aj po uziti filmom obalenych tabliet.

Po rychlom podani intravenéznej injekcie sa ojedinele vyskytli pocity tlaku v hlave, dychavi¢nost,
ktoré ustiipia spontanne. Alergické reakcia vo forme urtikarie a ekzému moze vzniknit lokélne

v oblasti vpichu injek&nej ihly, alebo mdZe nastat’ celkova reakcia organizmu, ktorej nasledkom moze
byt Sok. V ojedinelych pripadoch boli pozorované po intraven6znom podani kce, diplopia, purpura a
trombocytopatie.

Nasledkom zlepene;j utilizicie glukézy moze poklesnit” hladina glykémie.

4.9 Predavkovanie

Priznaky predavkovania:

Je popisany pripad letalnej intoxikacie po uZziti 40 g kyseliny tioktovej v kombinacii s 2,88 promile
alkoholu. Pri¢inna savislost nie je znama. Ziadne iné pripady intoxikacie kyselinou tioktovou nie su
zname a na ziklade farmakologickych vedomosti o tejto latke sa neotakavaju.

5. Farmakologické vlastnosti:
Farmakoterapeuticka skupina: Traviaci trakt a metabolizmus, rozne lieCiva
ATC kod: A16AX01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kyselina tioktova je latka podobna vitaminom, tvori sa v organizme vyssich zivotichov, kde posobi
ako koenzym pri oxidativnej dekarboxylécii alfa-ketokyselin.

Kyselina tioktova znizuje hladinu cukru v krvi diabetickych zvierat a zvySuje ukladanie glykogénu

v pedeni vo forme energetickej zdsoby a u Tudi ovplyviiuje hladinu kyseliny hroznovej (pyruvat)

v krvi.

Z noviich vyskumov vyplyva antioxidativny potencial kyseliny tioktovej, pretoze v latkovej premene
sa kyselina tioktové I'ahko premienia z oxidativnej formy (disulfidové mostiky v molekule) na
redukujicu dihydroformu (2 vol'né SH skupiny).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po perordlnom podani sa kyselina tioktova rychlo a tplne rezorbuje, podlieha vysokému efektu prvého
prechodu peceiiou (first pass effekt).

Existujii vyznamné interindividualne odchylky v dostupnosti kyseliny tioktovej v organizme.
Oxidéciou boénych retazcov a konjugaciou sa kyselina tioktova biotransformuje (metabolity)

a vylu¢uje sa prevazne oblickami.

Eliminaény pol¢as v sére je 10-20 min.

Biodostupnost’

V roku 1995 sa uskutoénili testy na biologickii dostupnost’ u 12 testovanych osob po
jednorazovom perordlnom podani 1 filmom obalenej tablety 600 mg kyseliny tioktovej
v porovnani s parenterilne podanym referenénym liekom.
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Testovany liek (1 x 600 mg Referenény liek (1 x 600 mg
kyseliny tioktovej podany kyseliny tioktovej podany
peroralne) parenterdlne)

Maximalna plazmaticka 5.55 £ 3,65 57,36 + 14,56

koncentracia Cpa [pg/ml]

Cas na dosiahnutie maximalnej | 0,31 +0,1 0,17

plazmatickej koncentracie tyax

[hod]

Plocha pod krivkou zavislost 5.0:+19 15,3%3,3

koncentracie od ¢asu AUCoyy

[ug h/ml]

Hodnoty uvedené v tabulke s stredné hodnoty a rozptyl.

Stredna plazmaticka koncentracia v porovnani s parenteralne podanym referenénym lickom je
znézornend v grafe vyjadrujica zavislost' koncentracie od ¢asu.
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5.3 Preklinické adaje o bezpeénosti lieku

Akitna toxicita:

Akutna toxicita u zvierat je nizka. Letalna davka u potkanov po intraven6znom podani injekcie je 400
mg/kg a u psov priblizne 400-500 mg/kg po peroralnom podani. Vysoké davky spdsobuji u psov
vomitus, salivaciu a posobia sedativne. Smrt’ nastava v désledku vzniku tonicko-klonickych kicov.

Chronicka toxicita:
Nie si ziadne poznatky o chronicke;j toxicite.

Mutagénny a karcinogénny potencial:
Nie sii ziadne poznatky o mutagénnom a karcinogénnom potenciali.

Reprodukéna toxicita
Nie st skiisenosti s uzivanim lieku Thiogamma 600 oral u I'udi pocas gravidity a laktcie.
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6. Farmaceutické informicie

6.1 Zoznam pomocnych litok

hypromeldza E 464, mikrokrystalicka celuloza, koloidny oxid kremigity bezvody, monohydrat laktozy,
sodna sol’ karmel6zy E 466, dimetikon, magnéziumstearat, makrogol 6000, mastenec,
natriumlaurylsulfat.

Obsahuje laktézu, jej obsah zodpoveda menej ako 0.0041 BE (Broteinheit = chlebova jednotka).
Neobsahuje glutén.

6.2 Inkompatibility
Nie s zname

6.3 Cas pouzitel’nosti
5 rokov.

6.4 Upozornenie na podmienky a spdsob skladovania

Liek uchovavajte na suchom mieste pri teplote 15 - 25 °C v neporusenom obale.
Liek sa nesmie pouzivat' po uplynuti &asu pouZzitel'nosti.

Liek uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

6.5 Vlastnosti a zloZenie obalu, vel'’kost’ balenia

Blister PVC/AL, papierové $katul'ka, pisomna informacia pre pouzivatel'ov
30, 60, 90, 100 filmom obalenych tabliet

Klinické balenie po 500, 1000 filmom obalenych tabliet.

7. Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Worwag Pharma GmbH & Co. KG, Béblingen, Nemecko

8. Registracné islo
87/0348/98-S

9. Datum registracie/ Datum prediZenia registracie
28.05.1998 / bez tasového obmedzenia

10. Datum poslednej revizie textu
April 2012



