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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Thiogamma Oral 600 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: jedna potahovana tableta obsahuje acidum thiocticum 600 mg.
Pomocna latka se zndmym ucinkem: laktosa.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Svétle zluté podlouhlé potahované tablety s ptlici ryhou.

Piilici ryha ma pouze usnadnit d€leni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné
davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Parestezie pfi diabetické polyneuropatii.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovéni jednordzové nebo denni

Pti diskomfortu u diabetické polyneuropatie je doporuc¢ené davkovani u dospélych:

Denni davka je 1 potahovana tableta pifipravku Thiogamma Oral (odpovidd 600 mg kyseliny
thioktové) jako jedna davka ptiblizn€ 30 minut pied prvnim jidlem.

P11 silné dysestezii v souvislosti s tézkou diabetickou polyneuropatii 1ze nejprve pouzit terapii infuzi
kyseliny thioktové.

Zpusob a délka uzivani

Tablety se uzivaji nalac¢no, nerozkousané a je tieba je zapit dostatecnym mnozstvim tekutin.
Soucasny piijem potravy miiZze snizit resorpci. Proto je u pacientl s prodlouzenym vyprazdiiovanim
zaludku zvlasté dulezité uzivat tablety ptl hodiny pted snidani.

Diabetickd polyneuropatie je chronickym doprovodnym onemocnénim, proto je nékdy nutna
dlouhodobad terapie.

Zékladni podminkou 1écby diabetické polyneuropatie je optimalni uprava diabetu.

Pediatrickd populace
Bezpecnost a tcinnost u déti a dospivajicich do 18 let véku nebyly stanoveny.
Nejsou dostupné zadné udaje.




Star$i pacienti
U starsSich pacientli neni nutnd tprava davkovani.

Porucha funkce ledvin
U pacientl s poruchou funkce ledvin neni nutna uprava davkovani.

Porucha funkce jater
S 1écbou pacientt s poruchou funkce jater jsou omezené zkuSenosti. Proto ma byt pfipravek
Thiogamma Oral u téchto pacientii pouzivan s opatrnosti.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

P11 1é¢bé kyselinou thioktovou byly hlaseny ptipady inzulinového autoimunitniho syndromu (IAS).
Ke vzniku TAS jsou pii 1é¢bé¢ kyselinou thioktovou nachylnéjsi pacienti s genotypem lidskych
leukocytarnich antigeni s alelami HLA-DRB1*04:06 a HLA-DRBI1*04:03. Alelu HLA-
DRB1*04:03 (pomér Sanci pro nachylnost k IAS: 1,6) maji pfedev§im osoby europoidni rasy,
pficemz prevalence je vyssi v jizni Evropé nez v severni. Alelu HLA-DRB1*04:06 (pomér Sanci
pro nachylnost k IAS: 56,6) maji predevsim japonsti a korej$ti pacienti.

U pacientt 1é€enych kyselinou thioktovou je IAS nutno zvazit pti diferencialni diagnoze spontanni
hypoglykemie.

Obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédi€nymi problémy s intoleranci galaktosy, Uplnym
nedostatkem laktasy nebo s malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento ptipravek uZzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pFipravky a jiné formy interakce
Soucasné uzivani ptipravku Thiogamma Oral vede ke sniZeni G€innosti cisplatiny.

Kyselina thioktova je chelatatnim c¢inidlem. Zasadné se proto nemd podavat soucasné se
slouceninami kovil (napf. s ptipravky obsahujicimi zelezo, hoi¢ik, a vzhledem k obsahu vépniku ani
s mléénymi vyrobky). Uziva-li se celd denni davka 30 minut pied snidani, 1ze ptipravky s obsahem
zeleza €1 hot¢iku uzivat v poledne nebo vecer.

Protoze mlzZe byt zesilen hypoglykemizujici u€inek insulinu a peroralnich antidiabetik, doporucuje
se, zejména v poCateCnim obdobi terapie kyselinou thioktovou, provadét pravidelné kontroly
glykemie. V ojedinélych ptipadech mulze byt zapotiebi snizit ddvku insulinu nebo peroralnich
antidiabetik, aby se ptedeslo projeviim hypoglykemie.

Upozornéni:

Pravidelna konzumace alkoholu znamend vyznamny rizikovy faktor vyvoje a postupu
neuropatického klinického obrazu a miiZze zabranit ucinku 1écby kyselinou thioktovou. Pacientlim
s diabetickou polyneuropatii je proto z principu doporuceno alkohol nekonzumovat. To plati také
v obdobi bez 1éCby.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni



Vseobecnym principem farmakoterapie v t¢hotenstvi a v obdobi kojeni je piedepsani 1€kt pouze po
peclivém zvézeni rizika a pfinosu 1écby.

Proto téhotné a kojici zeny sméji byt 1éceny kyselinou thioktovou pouze pokud je 1écba nezbytna, a
to i pfes to, ze reprodukcni toxikologické studie nepotvrdily ovlivnéni fertility a vyvoje plodu a
ptipravek neprokazal embryotoxické vlastnosti.

Neni znamo, zda kyselina thioktova prochazi do matefského mléka.
4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci u¢inky byly pozorovany s nasledujici frekvenci:
Velmi casté (>_1/10)

Casté (>.1/100 a < 1/10)

Méng¢ Casté (>_1/1 000 a < 1/100)

Vzacné (>_.1/10 000 a < 1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Gastrointestindlni poruchy
Velmi vzacné: nauzea, zvraceni, bolest bficha a prijem

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: alergické kozni reakce, jako je vyrazka, koptivka a svédéni
Neni znamo: inzulinovy autoimunitni syndrom (viz bod 4.4)

Poruchy nervového systému
Velmi vzacné: zmény a/nebo poruchy chuti

Poruchy metabolismu a vyZivy

Neni zndmo: diky zlepsené utilizaci glukosy se mize objevit pokles hladiny cukru v krvi.
Byly popsany ptiznaky podobné hypoglykemii, jako je vertigo, diaforéza, bolest hlavy a poruchy
vidéni.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezaddouci G€inky po registraci 1é€ivého pripravku je dilezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pti predavkovani se mize 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 tézké intoxikace, nékteré konc¢ici smrti. Intoxikace se zpocatku muze


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

klinicky manifestovat psychomotorickym neklidem nebo zastfenym védomim. V dalSim pribéhu
byva typicky provdzena generalizovanymi konvulzemi a rozvojem laktatové acidézy. Jako dalsi
nasledky intoxikace vysokymi davkami kyseliny thioktové byly dale popsany: hypoglykemie, Sok,
rhabdomyolyza, hemolyza, diseminovana intravaskularni koagulace (DIC), myelosuprese a
mnohocetné organové selhani.

Terapeuticka opatieni pfi intoxikaci:

Pii sebemensim podezieni na vyraznou intoxikaci kyselinou thioktovou (napt. > 10
Sestisetmiligramovych tablet u dospélych nebo > 50 mg/kg télesné hmotnosti u déti) je indikovana
neprodlena hospitalizace a zahdjeni obecnych terapeutickych opatteni obvyklych pfi intoxikaci
(napf. navozeni zvraceni, gastrickd lavdz, podani aktivniho uhli atd.). Symptomaticka terapie
generalizovanych konvulzi, laktatové acidozy a jinych Zivot ohrozujicich nasledkd intoxikace ma
byt vedena podle zasad moderni intenzivni péce. ProspéSnost hemodialyzy, hemoperfuze c¢i
filtra¢nich technik pro urychleni eliminace kyseliny thioktové doposud nebyla potvrzena.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: travici trakt a metabolismus, jind 1é¢iva, ATC kod: A16AXO01

Kyselina thioktova je substance podobna vitaminim s funkci koenzymu, endogenné produkovana
vys$s$imi zivocichy pfi oxidativni dekarboxylaci a-ketokyseliny.

Hyperglykemie zpiisobend diabetem mellitem vede k hromadéni glukézy v matrixovych proteinech
krevnich cév a k tvorbé konecnych produktti pokrocilé glykosylace (,,advanced glycosylation end
products®). Nasledkem tohoto procesu se snizuje endoneuralni perfuze a vznika endoneuralni
hypoxie/ischemie, kterd je provdzena zvySenou tvorbou volnych kyslikovych radikala a
poskozenim perifernich nervli. Kromé toho byla v perifernich nervech prokdzana deplece
antioxidantti, napft. glutathionu.

Ve studiich provedenych u potkani 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
mnozstvi volnych kyslikovych radikali v nervu postizeném diabetickou polyneuropatii.

Tyto ucinky, pozorované v experimentalnich podminkéach, naznacuji, ze prostfednictvim kyseliny
thioktové lze zlepSit funkénost perifernich nervli. Ta souvisi se senzorickymi poruchami pfi
diabetické polyneuropatii, kterd se miize manifestovat dysesteziemi a paresteziemi, jako je paleni,
bolest, necitlivost a mravenceni.

Navic, predchozi klinické zkuSenosti se symptomatickou lé€bou diabetické polyneuropatie
kyselinou thioktovou v multicentrické placebem kontrolované studii provedené v roce 1995
prokazaly pfiznivé U€inky na zkoumané ptiznaky jako je paleni, parestézie, necitlivost a bolest.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kyselina thioktova se po perordlnim podéani ¢lovéku rychle resorbuje. Podléha vysokému efektu
prvniho prichodu jatry, a tak je absolutni biologickd dostupnost (ve srovnani s intravendznim
podanim) pfiblizné 20%. Jako vysledek rychlé distribuce do tkani je plazmaticky polocas kyseliny
thioktové u Cloveka pfiblizné 25 minut. Relativni biologickd dostupnost pii poziti pevné 1ékové
formy perordlné je vice nez 60% pii srovnani s perordlnim poddnim roztoku. Maximalni
plazmatickd hladina, métfend asi 0,5 hodiny po peroradlnim podani 600 mg kyseliny thioktové, je
piiblizné¢ 4 pg/ml. Pii pouziti radioaktivniho znaceni bylo pfi pokusech na zvifatech dokézéano
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(potkani, psi), Ze hlavni exkre¢ni cestou je vyluCovani ledvinami ve formé metaboliti — 80 — 90 %.
Také u ¢lovéka bylo moci vylucovano pouze malé mnozstvi nezménéné substance. Biotransformace
probiha piedevsim oxidativnim zkracenim postranniho fetézce (beta oxidace) a/nebo S-methylaci
thiold.

Kyselina thioktova reaguje in vitro s kovovymi iontovymi komplexy (napft. cisplatina).

Kyselina thioktova tvoii s molekulami cukri t€Zko rozpustné komplexni slouceniny.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni a chronické toxicita:

Profil toxicity je charakterizovan ptiznaky, jez zasahuji rovnym dilem vegetativni a centralni
nervovy systém.

Po opakovaném podavani bylo zjisténo, Ze cilovymi organy jsou jatra a ledviny.

Mutagenita a karcinogenita:

Studie zaméfené na mutagenni potencial nezjistily zddné znamky genovych ani chromozomalnich
mutaci.

Studie karcinogenity pii peroralni aplikaci potkaniim nezjistila zadné znamky tumorigenniho
potencidlu kyseliny thioktové. Vysledky studie, kterd zkoumala, zda kyselina thioktova nema
vlastnosti promotoru karcinogeneze v pifitomnosti karcinogenu N-nitroso-dimethylaminu (NDEA),
byly negativni.

Reprodukéni toxicita:

Kyselina thioktova ani pfi maximalni testované peroralni davce 68,1 mg/kg neméla u potkan vliv
na fertilitu ani na ¢asny embryonalni vyvoj.

Po intravenozni injekci krali¢im samicim nebyly ani pfi maternalné toxickych davkach zjiStény
vlastnosti, jez by zplisobovaly malformace.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety: hypromelosa, sodna stl kroskarmelosy, dimetikon, mastek, monohydrat laktosy,
magnesium-stearat, mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kiemicity

Potahova vrstva: makrogol 6000, hypromelosa, mastek, natrium-lauryl-sulfat,

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte blistr v krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni



Blistr PVC/PVDC/AI, krabicka
Velikost baleni: 30, 60, 100 potahovanych tablet

nemocni¢ni baleni: 500, 1 000, 5 000 a 10 000 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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