sp.zn. sukls228889/2022 ] )
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Thioctacid 600 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna potahovana tableta obsahuje: acidum thiocticum 600 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta

Popis pripravku: oboustranné vypouklé, podlouhlé Zlutozelené, matné potahované tablety

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba priznakt periferni (senzomotorické) diabetické polyneuropatie.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Doporucené davkovani je 1 potahovana tableta ptipravku Thioctacid (coz odpovida 600 mg kyseliny
thioktové) jednou denné, ptiblizn€ ptl hodiny pied prvnim jidlem.

Zpusob a délka uzivani

Ptipravek Thioctacid se ma uzivat nala¢no; tableta se ma spolknout vcelku a zapit dostate¢nym mnozstvim
vody. Soub&zné poziti potravy mlize omezit vstifebavani kyseliny thioktové, a proto se doporucuje, obzvlasté

u pacientdl se zpomalenym vyprazdiiovanim zaludku, aby byla cela denni davka uzivana najednou, pul
hodiny pied snidani.

V ptipadé zavaznych priznakd periferni (senzomotorické) diabetické polyneuropatii se doporucuje inicialni
parenteralni terapie.

Pediatricka populace
Podavani ptipravku Thioctacid détem a dospivajicim se nedoporucuje, protoze s touto skupinou pacientti
nejsou klinické zkusenosti.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 ZvIastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

P1i 1é€bé kyselinou thioktovou byly hlaSeny ptipady inzulinového autoimunitniho syndromu (IAS). Ke
vzniku IAS jsou pii 1é¢b¢ kyselinou thioktovou nachylnéjsi pacienti s genotypem lidskych leukocytarnich

1/5



antigend s alelami HLA-DRB1*04:06 a HLA-DRB1*04:03. Alelu HLA-DRB1*04:03 (pom¢ér Sanci pro
nachylnost k IAS: 1,6) maji pfedevsim osoby europoidni rasy, pfi¢emz prevalence je vySsi v jizni Evropé nez
v severni. Alelu HLA-DRB1*04:06 (pomér $anci pro nachylnost k IAS: 56,6) maji predevsim japonsti a
korejsti pacienti.

U pacientt [éCenych kyselinou thioktovou je IAS nutno zvazit pti diferencidlni diagndze spontanni
hypoglykemie.

Pravidelnd konzumace alkoholu znamené vyznamny rizikovy faktor vyvoje a postupu neuropatického
klinického obrazu a miize tudiz sniZovat uspésnost terapie kyselinou thioktovou.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Kyselina thioktova reaguje in vitro s kovovymi iontovymi komplexy. Pti soubézné aplikaci cisplatiny a
ptipravku Thioctacid tak mize byt zeslaben ti¢inek cisplatiny.

Thioctacid je chelatacnim ¢inidlem. Zasadné by se proto nemél podavat soucasné se slou¢eninami kovt
(napt. s ptipravky obsahujicimi zelezo, hot¢ik, a vzhledem k obsahu vapniku ani s mléénymi vyrobky).
Uziva-li se Thioctacid 30 minut pfed snidani, 1ze pfipravky s obsahem Zeleza ¢i hot¢iku uzivat v poledne
nebo vecer.

Kyselina thioktova tvoti s molekulami cukrl téZko rozpustné komplexni slou¢eniny. Protoze mtize byt
zesilen hypoglykemizujici u€inek insulinu a peroralnich antidiabetik, doporucuje se, zejména v pocatecnim
obdobi terapie piipravkem Thioctacid, provadét pravidelné kontroly glykemie. V ojedinélych piipadech miize
byt zapotiebi snizit davku insulinu nebo peroralnich antidiabetik, aby se predeslo projevim hypoglykemie.

4.6 Fertilita, t€éhotenstvi a kojeni

Vseobecnym principem farmakoterapie v téhotenstvi a pti kojeni je predepsani 1ékd pouze po peclivém
zvazeni rizika a pfinosu lécby.

Proto t€hotné a kojici zeny sméji byt 1éCeny kyselinou thioktovou pouze pokud je 1é¢ba nezbytna, a to i
ptes to, ze reprodukéni toxikologické studie nepotvrdily ovlivnéni fertility a vyvoje plodu a ptipravek
neprokazal embryotoxické vlastnosti.

Neni znamo, zda kyselina thioktova prochéazi do mateiského mléka.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Thioctacid nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky

Nasledujici nezadouci Gi¢inky jsou fazeny dle tiidy organovych systémii a Eetnosti. Cetnosti vyskytu jsou
definované nasledovné:

Velmi Casté (=1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méng Casté (>1/1 000 az <1/100)

Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: alergické reakce
Neni znamo: inzulinovy autoimunitni syndrom (viz bod 4.4)
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Poruchy metabolismu a vyZivy
Velmi vzacné: hypoglykemie

Poruchy nervového systému
Casté: zmény a/nebo poruchy chuti
Velmi vzacné: kiece, bolesti hlavy, zvySené poceni

Poruchy oka
Velmi vzacné: rozmazané vidéni

Gastrointestinalni poruchy
Casté: nauzea
Méné¢ Casté: zvraceni, gastrointestinalni bolest, prijem,

Poruchy ktize a podkozni tkané
Velmi vzacné: alergicka dermatitida, kopfivka, vyrazka, svédéni

Hl4Seni podezreni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1écivého pripravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Piedavkovani
Pii pfedavkovani se mtize dostavit nauzea, zvraceni a bolesti hlavy.

Po ndhodném nebo sebevrazedném poziti davky 10 az 40 g kyseliny thioktové peroralné ve spojeni

s alkoholem byly pozorovany zdvazné znamky intoxikace, nékdy s fatalnim zakoncenim. Intoxikace se
zpocatku muze klinicky manifestovat psychomotorickym neklidem nebo zastfenym védomim. V dal$im
pribéhu byva typicky provazena generalizovanymi konvulzemi a rozvojem laktatové acidozy. Jako dalsi
nasledky intoxikace vysokymi davkami kyseliny thioktové byly dale popsany: hypoglykemie, Sok,
rhabdomyolyza, hemolyza, diseminovana intravaskularni koagulace (DIC), myelosuprese a mnohocetné
organové selhani.

Terapeutickd opatieni pri intoxikaci:

Pfi sebemensim podezieni na vyraznou intoxikaci pripravkem Thioctacid (napf. > 10 Sestisetmiligramovych
tablet u dospélych nebo > 50 mg/kg té€lesné hmotnosti u déti) je indikovana neprodlend hospitalizace a
zahajeni obecnych terapeutickych opatfeni obvyklych pfi intoxikaci (napt. navozeni zvraceni, gastricka
lavaz, podani aktivniho uhli atd.) Symptomaticka terapie generalizovanych konvulzi, laktatové acidozy a
jinych zivot ohrozujicich nésledkl intoxikace ma byt vedena podle zasad moderni intenzivni péce.
Prospésnost hemodialyzy, hemoperfuze ¢i filtracnich technik pro urychleni eliminace kyseliny thioktové
doposud nebyla potvrzena.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: travici trakt a metabolismus, riizna 1éCiva,
ATC kod: A16AX01
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Kyselina thioktova je substance podobna vitaminiim s funkci koenzymu, endogenné produkovana vyssimi
zivoCichy pii oxidativni dekarboxylaci a-ketokyseliny.

Hyperglykemie zptisobena diabetem mellitem vede k hromadéni glukdzy v matrixovych proteinech krevnich
cév a k tvorbé konecnych produktii pokrocilé glykosylace (,,advanced glycosylation end products®).
Nasledkem tohoto procesu se snizuje endoneuralni perfuze a vznika endoneuralni hypoxie/ischémie, ktera je
provazena zvysenou tvorbou volnych kyslikovych radikali a poSkozenim perifernich nervii. Kromé toho byla
v perifernich nervech prokazéana deplece antioxidantt, napt. glutathionu.

Ve studiich provedenych u potkanti kyselina thioktova interaguje s vySe uvedenymi biochemickymi
pochody, vyvolanymi streptozotocinem-indukovanym diabetem, tak, Ze zlepSuje endoneuralni perfuzi,
zvysuje hladinu fyziologického antioxidantu glutathionu a sama jako antioxidant snizuje mnoZzstvi volnych
kyslikovych radikalt v diabetickém nervu.

Tyto tcinky, pozorované v experimentalnich podminkach, naznacuji, ze prostfednictvim kyseliny thioktové
1ze zlepsit funkcnost perifernich nervil. Ta souvisi se senzorickymi poruchami pfi diabetické polyneuropatii,
ktera se mize manifestovat paresteziemi, jako je paleni, bolest, necitlivost a mravenceni.

Studie symptomatické 1é¢by diabetické polyneuropatie kyselinou thioktovou ve formé injek¢éniho roztoku,
publikované v roce 1995, prokazaly ptiznivé u¢inky na zkoumané ptiznaky jako je paleni, parestezie,
necitlivost a bolest.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Kyselina thioktova se po peroralnim podani ¢lovéku rychle vstiebava.

Distribuce

Podléha vysokému efektu prvniho priichodu jatry, a tak je absolutni biologicka dostupnost (ve srovnani s
intravenoznim podénim) pfiblizné 20% - 30% Jako vysledek rychlé distribuce do tkani je plazmaticky
polocas kyseliny thioktové u ¢lovéka priblizné 25 minut.

Metabolismus

Relativni biologicka dostupnost pfi poziti pevné Iékové formy peroralné je vice nez 60% pfi srovnani s
peroralnim podanim roztoku. Maximalni plazmaticka hladina, méfena asi 0,5 hodiny po peroralnim podani
600 mg kyseliny thioktové, je piiblizn¢€ 4 ug/ml.

Eliminace

Pii pouziti radioaktivniho znaceni bylo pii pokusech na zvifatech dokazano (potkani, psi), Ze hlavni exkre¢ni
cestou je vylucovani ledvinami ve form¢ metabolitii — 80 — 90%. Také u ¢lovéka bylo moci vyluovano
pouze malé mnozstvi nezménéné substance.

Biotransformace
Biotransformace probiha predevsim oxidativnim zkracenim postranniho fetézce (beta oxidace) a/nebo S-
methylaci thiol.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Akutni a chronicka toxicita:

Profil toxicity je charakterizovan pfiznaky, jez zasahuji rovnym dilem vegetativni a centralni nervovy systém
(viz t€Z bod 4.9 ,,Predavkovani). Po opakovaném podavani bylo zjisténo, Ze cilovymi organy jsou jatra a
ledviny.

4/5



Mutagenita a karcinogenita:
Studie zaméfené na mutagenni potencial nezjistily zadné znamky genovych ani chromosomalnich mutaci.

Studie karcinogenity pfi peroralni aplikaci nezjistila zadné znamky tumorigenniho potencialu kyseliny
thioktové. Vysledky studie, kterd zkoumala, zda kyselina thioktovd nema vlastnosti promotoru karcinogeneze
v pfitomnosti karcinogenu N-nitroso-dimethylaminu (NDEA), byly negativni.

Reprodukéni toxicita:

Kyselina thioktova ani pii maximdalni testované peroralni davce 68,1 mg/kg neméla u potkanti vliv na fertilitu
ani na ¢asny embryonalni vyvoj.

Po nitrozilni injekci krali¢im samicim nebyly ani pfi maternalné toxickych davkach zjistény vlastnosti, jez by
zpusobovaly malformace.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety: Castecné substituovana hyprolosa, magnesium-stearat, hyprolosa,

Potahova vrstva: makrogol 6000, hypromelosa, mastek, oxid titanicity, hlinity lak chinolinové zluti (E104),
hlinity lak indigokarminu (E 132).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovévejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem
a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Hnéda sklenéna lahvicka s plastovym uzavérem a pojistnym prouzkem, krabicka.

Velikost baleni:
30, 60, 100 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Pripravek Thioctacid se ma uzivat nala¢no; tableta se ma spolknout vcelku a zapit dostate¢nym mnozstvim
tekutiny. Soub&zné poziti potravy mize omezit vsttebavani kyseliny thioktové, a proto se doporucuje,
obzvlasté u pacientl se zpomalenym vyprazdiiovanim Zaludku, aby byla cela denni ddvka uZivana najednou,
pul hodiny pied snidani.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 3. 2023:
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Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Od 1. 4. 2023:

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

8. REGISTRACNI CiSLO

87/194/74-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14.3.1975
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 19.2.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

8.11.2022
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