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Pisomna informacia pre pouzZivatela

Thiogamma Turbo-Set
infuzny intraveno6zny roztok

kyselina tioktova

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak
ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informdcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Thiogamma Turbo-Set a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Thiogammu Turbo-Set
Ako pouzivat’ Thiogammu Turbo-Set

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Thiogammu Turbo-Set

Obsah balenia a d’alie informacie

IZEEN NS

1. Co je Thiogamma Turbo-Set a na &o sa pouZziva

Thiogamma Turbo-Set je liek ur¢eny na liecbu neuropatie. Lie¢ivo (kyselina tioktova) sa tvori aj vo VaSom
tele pri premene latok a ovplyviiuje jednotlivé stupne latkovej premeny. Kyselina tioktova ma antioxida¢né
vlastnosti.

Indikécie

Liecba poruch citlivosti a bolesti spésobena poskodenim nervov (diabeticka polyneuropatia) na

zaklade cukrovky (diabetes mellitus).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Thiogammu Turbo-Set

Nepouzivajte Thiogammu Turbo-Set

Ak ste alergicky na kyselinu tioktova alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Thiogammu Turbo-Set, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika.
Pacienti s ur¢itym l'udskym leukocytovym antigénovym genotypom (ktory je Castejsi u japonskych

a korejskych pacientov, ale nachadza sa aj u belosskej rasy) st nachylnejsi na vznik inzulinového
autoimunitného syndromu (poruchy horménov regulujucich hladinu glukézy v Krvi s vyraznym zniZzenim

hladiny cukru v krvi) pri lie¢be kyselinou tioktovou.

V suvislosti s pouzivanim Thiogammy Turbo-Set boli hlasené alergické reakcie vratane zivot ohrozujuceho
Soku (nahly kolaps krvného obehu) (pozri tiez ¢ast’ “4. Mozné vedl'ajsie ucinky”).
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Preto pocas podavania Thiogammy Turbo-Set bude lekar sledovat’ vyskyt véasnych priznakov alergicke;j
reakcie (napr. svrbenie, nutkanie na vracanie, nepokoj atd’.). Ak sa tieto priznaky objavia, liecba sa musi
okamzite ukoncit’ a potrebné méze byt prijatie inych lie¢ebnych opatreni.

V ojedinelych pripadoch sa v stvislosti s pouzivanim Thiogammy Turbo-Set m6Zze u pacientov
s dekompenzovanou alebo nedostatocne kontrolovanou cukrovkou a zlym celkovym zdravotnym stavom
vyskytnut’ zavazna anafylakticka reakcia.

Kyselina tioktova reaguje in vitro s komplexami kovovych ionov (napr. cisplatinou), vytvara s molekulami
cukrov (napr. s roztokom levul6zy) tazko rozpustné komplexy. Infuzny roztok nie je mozné miesat’

s roztokom gluko6zy, Ringerovym roztokom ako aj s roztokmi, o ktorych je zname, Ze reaguju s -SH
skupinami alebo s disulfidovymi mostikmi.

Pri podavani infizie je mozné spolu s Thiogammou Turbo-Set pouzit’ 0,9 % fyziologicky roztok chloridu
sodného.

Deti a dospievajici
Thiogamma Turbo-Set nie je uréena na pouzivanie u deti alebo dospievajucich, pretoze nie su k dispozicii
dostatocné informacie o pouzivani lieku v tejto vekovej skupine pacientov.

Iné lieky a Thiogamma Turbo-Set
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi.

Stbezné podavanie Thiogammy Turbo-Set a cisplatiny moze viest’ k znizeniu G¢inku cisplatiny
(chemoterapeutikum — liek pouzivany pri liecbe rakoviny).

ZvySeny je u¢inok inzulinu prip. peroralnych antidiabetik (lieky znizujuce hladinu cukru v krvi) na hladinu
cukru v krvi (glykémia). Preto je v pociatoénych fazach lie€by potrebna Castejsia kontrola hladiny cukru v
krvi. V ojedinelych pripadoch je potrebné na zabranenie vyskytu prejavov hypoglykémie znizit’ davkovanie
inzulinu alebo peroralneho antidiabetika.

Thiogamma Turbo-Set a jedlo a napoje

Pravidelna konzumacia alkoholu predstavuje vyrazny rizikovy faktor vzniku a progresie klinického obrazu
neuropatie a moze byt prekazkou v uspechu liecby s Thiogammou Turbo-Set. Preto sa odporaca pacientom
s diabetickou polyneuropatiou, aby sa v ¢o najvac¢sej miere vyhli konzumacii alkoholu. Toto odporuéanie sa
tyka aj obdobia, kedy sa lick nepodava.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

V stlade so vS§eobecnymi zasadami lieCby sa liek moZe pocas tehotenstva a obdobia dojc¢enia pouzivat’ len po
dokladnom zvazeni pomeru prinosu a rizika.

Pocas tehotenstva a obdobia dojéenia mozu Zeny podstapit’ liecbu s kyselinou tioktovou len po dékladnom
zvazeni a sledovani lekarom, pretoze v sucasnosti nie su u tejto skupiny pacientov dostupné informacie.
Stidie na zvieratach nedokazali neziaduci ti¢inok na fertilitu alebo v€asny vyvoj embrya.

Nie je zname, ¢i sa liek vylucuje do I'udského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek méze v ojedinelych pripadoch vyvolat’ diplopiu (dvojité videnie), ktoré mdze ovplyvnit’ vasu
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Thiogammu Turbo-Set
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Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

V pociato¢nej faze lieCby sa pri silnych poruchach citlivosti sprevadzajucich tazku diabeticka
polyneuropatiu podéva intravenézne denne 600 mg kyseliny tioktovej (toto mnoZzstvo zodpoveda obsahu
jednej infaznej fTase Thiogamma Turbo-Set) pocas 2 — 4 tyzdiov.

Pri intraven6znej aplikécii sa podava pomaly ako kratkodobd infiizia po dobu najmenej 30 mintt. Infizia sa
podava priamo z infuznej fl'ase, ktora je chrdnena pred svetlom prilozenym ochrannym obalom za pouzitia
Standardnej infuznej supravy. Vzhl'adom na citlivost’ lie¢iva na svetlo, odporuca sa vybrat infuznu flasu

z papierovej skatule tesne pred podanim. Musi sa dodrzat’ dizka infizie, ktora nesmie byt krat$ia ako 30 min.
Po pociatocnej faze lieba pokracuje podavanim 600 mg kyseliny tioktovej v peroralnej lickovej forme.

Ak mate dojem, Ze ¢inok Thiogammy Turbo-Set je prili§ silny alebo prili$ slaby, oznamte to svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi.

Ak pouZzijete viac Thiogammy Turbo-Set, ako mate

Pri predavkovani sa méze vyskytnat’ nauzea, vracanie a bolest’ hlavy.

V ojedinelych pripadoch boli popisané po uziti viac ako 10 g kyseliny tioktovej najmé v kombinacii

s velkym mnozstvom alkoholu zavazné, niekedy az zivotu ohrozujlce priznaky otravy (napr. generalizované
ktce, porucha acidobazickej rovnovahy s laktatovou acidézou, tazké poruchy krvného zrdzania).

Preto pri podozreni na zavazné predavkovanie kyselinou tioktovou je potrebna hospitalizacia pacienta

a prijatie vSeobecnych terapeutickych opatreni na odstranenie jedu (napr. vyvolanie vracania, vyplach
zaludka, podavanie aktivneho uhlia atd’.). LieGba moznych priznakov otravy sa musi vykonavat’ v stlade

S principmi intenzivne;j starostlivosti a musi byt symptomaticka.

Ak zabudnete pouzit’ Thiogammu Turbo-Set
Nepouzivajte dvojnasobnu davku Thiogammy Turbo-Set, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouzivat’ Thiogammu Turbo-Set
Nepreruste alebo neukoncujte liecbu s Thiogammou Turbo-Set skor, ako sa poradite so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedDajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Poruchy nervového systému:
vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b): zmeny alebo poruchy vnimania chuti.

Poruchy imunitného systému:
nezname (Castost’ sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov): porucha hormoénov regulujucich hladinu cukru
Vv Krvi s vyraznym znizenim hladiny cukru v krvi (inzulinovy autoimunitny syndrom).

Celkové vedlajsie ucinky:
Po rychlom podani infizie sa ojedinele vyskytol pocit tlaku v hlave a tazkosti pri dychani, ktoré¢ ustiipia
spontanne.

TaktieZ sa mézu vyskytnit’ v mieste vpichu infiznej ihly lokalne prejavy koznych alergickych reakeii -
zihl'avka, svrbenie, ekzém a vyrazky ako aj celkové reakcie, ktorych nasledkom méze byt Sok.

V ojedinelych pripadoch boli pozorované po intravenéznom podani kice, dvojité videnie, spontanne
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bodkovité krvacanie na kozi (purpura) a poruchy funkcie krvnych dostiCiek (trombocytopatie).

ZlepSenie vyuzitia glukdzy méze v ojedinelych pripadoch spdsobit’ pokles glykémie, pri¢om boli popisané
priznaky, ktorymi sa prejavuje hypoglykémia, ako je zavrat, potenie, bolest’ hlavy a poruchy videnia.

Ak spozorujete niektory z vyssie uvedenych vedl'ajsich priznakov, preruste uzivanie Thiogammy Turbo-Set.
Informujte o tejto skuto¢nosti svojho lekara, aby mohol stanovit’ ich zavaznost’ a prijat’ potrebné d’alsie

opatrenia.

Pri vyskyte prvych priznakov alergickej reakcie sa musi pouZivanie lieku ukon¢it’ a ihned’ kontaktujte
lekara.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moZete
prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Thiogammu Turbo-Set

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na etikete po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote 15 - 25 °C, chrante pred svetlom.

Pretoze kyselina tioktova je citliva na svetlo, infuzny roztok musi byt pocas aplikacie chraneny prilozenym
svetlo nepreptstajucim obalom.

Infuzne fl'ase sa mézu vybrat’ z papierovej skatule len bezprostredne pred ich pouzitim a ihned’ ich treba
chranit’ ochrannym svetlo nepreptstajacim obalom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Thiogamma Turbo-Set obsahuje

Liecivo je kyselina tioktova.

Jedna infuzna fT'asa s obsahom 50 ml injekéného roztoku obsahuje 1167,70 mg megluminovej soli kyseliny
tioktovej (zodpoveda 600 mg kyseliny tioktovej).

Dalsie zlozky su: makrogol 300, meglumin, voda pre injekcie.

Ako vyzera Thiogamma Turbo-Set a obsah balenia

Thiogamma Turbo-Set je ¢iry zelenozlty roztok.

Velkost balenia:

1 infuzna flasa s obsahom 50 ml inflizneho roztoku a 1 ochranny svetlo neprepustajuci obal.
10 infaznych fl'ias s obsahom 50 ml infizneho roztoku a 10 ochrannych svetlo neprepustajucich obalov.
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Klinické balenie:
10, 50*, 100*, 200* infznych fT'ia§ s obsahom 50 ml infizneho roztoku a s prislusnym poétom ochrannych
obalov (*ako zbaleny balik).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrzZitel’ rozhodnutia o registracii
Worwag Pharma GmbH & Co. KG,
Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Nemecko

Vyrobca
Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
Industriestrasse 3, 34212 Melsungen, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2022.



