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Pisomna informacia pre pouZivatela

Thiogamma 600 oral
filmom obalené tablety

kyselina tioktova

Pozorne si preditajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedédvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informaécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Thiogamma 600 oral a na ¢o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Thiogammu 600 oral
3. Ako uzivat’ Thiogammu 600 oral

4. Mozné vedlajsie u€inky

5 Ako uchovavat’ Thiogammu 600 oral

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

=

Co je Thiogamma 600 oral a na &o sa pouZiva

Kyselina tioktova, lie¢ivo v Thiogamme 600 oral, je latka, ktora sa tvori aj vo vaSom tele pri premene
(metabolizme) latok a ovplyviiuje jednotlivé stupne latkovej premeny. Okrem toho kyselina tioktova
ma ochranné (antioxidacné) vlastnosti a chrani nervové bunky pred reaktivnymi rozpadovymi
produktmi.

Liek sa pouziva na liecbu poruch citlivosti pri diabetickej polyneuropatii (poskodenie nervov
spdsobenych cukrovkou).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Thiogammu 600 oral

Neuzivajte Thiogammu 600 oral

o ak ste alergicky na lieCivo (kyselinu tioktovil) alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Thiogammu 600 oral, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pacienti s uré¢itym '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 syndrému (poruchy hormoénov regulujucich hladinu glukozy v Krvi s vyraznym
znizenim hladiny cukru v krvi) pri liecbe kyselinou tioktovou.

Iné lieky a Thiogamma 600 oral
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Sucéasné podavanie Thiogammy 600 oral a cisplatiny mdze viest’ k znizeniu ucinku cisplatiny
(chemoterapeutikum — liek pouzivany pri lieCbe rakoviny).

Kyselina tioktova, lie¢ivo v Thiogamme 600 oral, l'ahko vytvara chemické zluceniny s kovmi
(chelator kovov) a z toho ddvodu sa nesmie sibezne uzivat’ so zliceninami kovov (napr. pripravky
S obsahom zeleza, hor¢ika, mlie¢ne vyrobky s obsahom vapnika), pretoze moze dojst k strate t€inku.
Ak sa celkova denna davka Thiogammy 600 oral uzije 30 minut pred ranajkami, pripravky s obsahom
zeleza a hor¢ika sa mozu uzivat’ na obed alebo vecer.

Zvyseny je ucinok inzulinu prip. peroralnych antidiabetik (lieky znizujuce hladinu cukru v krvi) na
hladinu cukru v krvi (glykémia). Preto je v po€iatocnych fazach liecby potrebna Castejsia kontrola
hladiny cukru v krvi. V ojedinelych pripadoch je potrebné na zabranenie vyskytu prejavov
hypoglykémie znizit’ ddvkovanie inzulinu alebo peroralneho antidiabetika.

Thiogamma 600 oral a jedlo a napoje

Pravidelna konzumécia alkoholu predstavuje vyrazny rizikovy faktor vzniku a progresie klinického
obrazu neuropatie a moze byt prekazkou v tispechu liecby s Thiogammou 600 oral. Preto sa odporuca
pacientom s diabetickou polyneuropatiou, aby sa v ¢o najvacsej miere vyhli konzumacii alkoholu.
Toto odportcanie sa tyka aj obdobia, kedy sa liek nepodéva.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa so svojim
lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

V sulade so vSeobecnymi zasadami lieCby sa liek méze pocas tehotenstva a obdobia doj¢enia pouzivat’
len po dokladnom zvazeni pomeru prinosu a rizika.

Pocas tehotenstva a obdobia dojcenia mozu Zeny podstupit’ liecbu s kyselinou tioktovou len po
dokladnom zvazeni a sledovani lekarom, pretoZe v suc¢asnosti nie st u tejto skupiny pacientov
dostupné informacie. Studie na zvieratach nedokézali neziaduci ti€inok na fertilitu alebo v€asny vyvoj
embrya.

Nie je zname, ¢i sa liek vylucuje do materského mlieka.

Deti a dospievajuci
Det'om a dospievajucim sa Thiogamma 600 oral nepodava pre nedostatok klinickych sktisenosti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Thiogamma 600 oral obsahuje monohydrat laktézy

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznéSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekdra pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Thiogammu 600 oral

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Sposob uzivania
Na peroralne uzitie (cez Usta).
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Ak to nie je predpisané inak, denna davka je 1 filmom obalena tableta Thiogammy 600 oral
(zodpoveda 600 mg kyseliny tioktovej), ktora sa uzije ako jednorazova davka cca 30 mintt pred
prvym jedlom dila (ranajkami).

Tablety sa uzivaju na laény zaludok, prehitaju sa celé a zapijii sa dostatoénym mnoZstvom tekutiny.
Sucasny prijem jedla méze obmedzit’ vstrebavanie kyseliny tioktovej do krvného obehu. Preto sa
tablety maju uzivat’ cca 30 minut pred jedlom/ranajkami.

Pretoze diabeticka polyneuropatia je chronickym sprievodnym ochorenim, potrebnd je dlhodoba
lie¢ba. Osetrujuci lekar rozhoduje v jednotlivych pripadoch o jej dizke. Predpokladom Gispesnej lietby
diabetickej polyneuropatie je optimalna kontrola cukrovky.

AK uzijete viac Thiogammy 600 oral, ako mate
Pri predavkovani sa moze vyskytniit’ nauzea, vracanie a bolest’ hlavy.

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

s vel'kym mnozstvom alkoholu zavazné, niekedy az Zivotu ohrozujtice priznaky otravy (napr.
generalizované ki¢e, porucha acidobazickej rovnovahy s laktatovou acidozou, tazké poruchy krvného
Zrazania).

Preto pri podozreni na zadvazné predavkovanie kyselinou tioktovou je potrebné hospitalizicia pacienta
a prijatie vSeobecnych terapeutickych opatreni na odstranenie jedu (napr. vyvolanie vracania, vyplach
zaltidka, podéavanie aktivneho uhlia atd’.). Liecba moznych priznakov otravy sa musi vykonavat’

v stlade s principmi intenzivnej starostlivosti a musi byt’ symptomaticka.

Ak zabudnete uzit’ Thiogammu 600 oral
Ak zabudnete uzit’ davku, neuZzivajte dvojnasobnt davku Thiogammy 600 oral, aby ste nahradili
vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Thiogammu 600 oral
Prosim, nepreruste alebo neukonéujte liecbu s Thiogammou 600 oral skor, ako sa poradite so svojim
lekdrom.

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

4. Mozné vedPajsie u€inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie uc€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Poruchy gastrointestindlneho traktu

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b): zalidoéno-Erevné tazkosti ako su
nevolnost’ (nutkanie na vracanie), vracanie, bolesti v oblasti brucha a hnacka.

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b): alergické kozné reakcie ako su

vyrazka, zihl'avka a svrbenie.

Poruchy nervového systému
Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b): zmeny alebo poruchy chuti.

Poruchy imunitného systému
Nezname (Castost’ sa neda odhadntit’ z dostupnych udajov): porucha horménov regulujiicich hladinu

glukozy v Krvi s vyraznym znizenim hladiny cukru v krvi (inzulinovy autoimunitny syndrom).

Celkové vedlajsie ucinky
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ZlepSenie zuzitkovania glukozy moze v ojedinelych pripadoch spdsobit’ pokles hladiny cukru v krvi,
pri¢om boli popisané priznaky, ktorymi sa prejavuje znizena hladina cukru v krvi ako je vertigo
(zavrat), potenie, bolest’ hlavy a poruchy videnia.

Ak spozorujete niektory z vyssie uvedenych vedlajsich priznakov, preruste uzivanie Thiogammy 600
oral. 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 uzZivanie lieku ukondit’ a ihned’
kontaktujte svojho lekara.

Hlasenie vedl’ajsich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsSie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Thiogammu 600 oral

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Liek uchovavajte pri teplote 15 - 25 °C vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Thiogamma 600 oral obsahuje
Liecivo je kyselina tioktova. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 600 mg kyseliny tioktovej.

Dalsie zlozky st: hypromelédza (E 464); mikrokrystalicka celuloza; bezvody koloidny oxid kremigity;
monohydrat laktozy; sodna sol’ karmelédzy (E 466); dimetikon; stearat horeénaty; makrogol 6000;
mastenec; laurylsiran sodny.

Upozornenie pre diabetikov:

Obsahuje monohydrat lakt6zy, 1 tableta obsahuje menej ako 0,0041 BE (Broteinheit = chlebova
jednotka).

AKko vyzera Thiogamma 600 oral a obsah balenia

Tablety su zltej farby, ovalneho tvaru s deliacou ryhou.

Velkost balenia:

20, 30, 60, 90, 100 filmom obalenych tabliet.

Klinické balenie po 500, 1000 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uveden¢ vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Nemecko

Vyrobca

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH
Gollstrasse 1, 84529, Tittmoning, Nemecko

alebo

Worwag Pharma Operations Sp. z 0.0.
ul. gen. Mariana Langiewicza 58, 95-050 Konstantynow £.6dzki, Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.

Dalsie informacie pre pacienta

U mnohych diabetikov sa skor alebo neskdr mozu vyskytnut’ poruchy latkovej vymeny nervovych
buniek, ktoré nie st organového pévodu, a vyvolavaju neprijemné poruchy citlivosti rézneho druhu.
Typickymi tazkost'ami pre toto ochorenie si mravcenie, drevenenie, brnenie, palcivé bolesti chodidla,
nepokojné nohy a znizenie az strata citlivosti. Tieto tazkosti postihuji najma nohy.

Thiogamma 600 oral ovplyviiuje uvedené priznaky. Lie¢ivo kyselina tioktova sa tvori aj v 'udskom
organizme a je sucastou dolezitych enzymov — biokatalyzatorov, ktoré st nenahraditel'né pri latkovej
premene najma pri latkovej premene cukrov.



