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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Thiogamma 600 oral

filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 600 mg kyseliny tioktovej.

Pomocn4 latka so zndmym ti¢inkom:
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 49 mg monohydratu laktézy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta
Tablety zltej farby, ovalneho tvaru s deliacou ryhou.

4. KLINICKE 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 1 filmom obalena tableta
Thiogammy 600 oral denne, toto mnoZstvo zodpoveda odportac¢anej dennej davke 600 mg kyseliny
tioktovej. Tableta sa uZiva ako jednorazova davka priblizne 30 minut pred prvym jedlom dia.

V pripade zavaznych poruach citlivosti pri zavaznej diabetickej polyneuropatii je mozné zacat’ lieCbu
parenteralnym podanim lieku napr. Thiogamma 600 Injekt.

Spdsob podavania

Tablety sa uZivaju na laény zaladok, prehitaju sa celé a zapiji sa dostatoénym mnozZstvom tekutiny.
Stcasny prijem jedla mdze obmedzit’ resorpciu, preto sa maju uzivat’ priblizne 30 mintt pred
ranajkami.

Pretoze diabeticka polyneuropatia je chronickym sprievodnym ochorenim, potrebnd je dlhodoba
liecba. OSetrujuci lekar rozhoduje v jednotlivych pripadoch o jej dlzke. Predpokladom uspesnej liecby
diabetickej polyneuropatie je optimalna kontrola diabetu.

Det'om a dospievajucim sa Thiogamma 600 oral nepodava pre nedostatok klinickych skusenosti.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na kyselinu tioktovu alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok lieku.
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44 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pocas liecby kyselinou tioktovou boli hlasené pripady inzulinového autoimunitného syndromu (IAS).
Na vznik [AS pri liecbe kyselinou tioktovou st nychylnejsi pacienti s l'udskym leukocytovym
antigénovym genotypom, ako st alely HLA-DRB1*04:06 a HLA-DRB1*04:03. Alela HLA-
DRB1*04:03 (nachylnost’ na IAS, pomer rizika: 1,6) sa nachadza najmai u belosskej rasy, s vyssim
vyskytom v juznej Eurdpe v porovnani so severnou Eurdpou, a alela HLA-DRB1*04:06 (nachylnost’
na IAS, pomer rizika: 56,6) sa nachadza najma u japonskych a korejskych pacientov.

IAS treba zvazit pri diferencialnej diagnostike spontannej hypoglykémie u pacientov uzivajucich
kyselinu tioktovu (pozri Cast’ 4.8).

Tento liek obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami galakt6zovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukdzo-galaktézovou malabsorpciou nemaju uzivat
tento liek.

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

Tento liek obsahuje 0,4 mg propylénglykolu v kazdej filmom obalenej tablete.
4.5 Liekové a iné interakcie

Sucasné podavanie Thiogammy 600 oral a cisplatiny méze viest’ k zniZeniu ¢inku cisplatiny.
Kyselina tioktova je chelator kovov a z toho dévodu sa nesmie subezne uzivat’ so zli¢eninami kovov
(napr. pripravky s obsahom Zeleza, hor¢ika, mlie¢ne vyrobky s obsahom vapnika). Ak sa celkova
denna davka Thiogammy 600 oral uzije 30 minat pred ranajkami, pripravky s obsahom zeleza
a horcika sa mézu uzivat’ na obed alebo vecer.

Antihyperglykemicky u¢inok inzulinu, prip. peroralnych antidiabetik, moze byt’ zvyseny. Preto je

Vv pociatocnych fazach liecby potrebna castejsia kontrola glykemického profilu. V ojedinelych
pripadoch je potrebné na zabranenie vyskytu prejavov hypoglykémie znizit' davkovanie inzulinu alebo
peroralneho antidiabetika.

Poznamka:

Pravidelna konzumacia alkoholu je vyraznym rizikovym faktorom vzniku a progresie klinického
obrazu neuropatie a méze byt’ prekazkou v uspechu liecby s Thiogammou 600 oral. Preto sa odporaca
pacientom s diabetickou polyneuropatiou, aby sa v ¢o najvicsej miere vyhli konzumacii alkoholu.
Toto odportcanie sa tyka aj obdobia, kedy sa liek nepodava.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Vseobecnou zasadou farmakoterapie je, Ze liek sa po¢as gravidity a laktacie méze pouzivat’ po
dokladnom vyhodnoteni pomeru rizika a prinosu.

Preto tehotné a dojCiace zeny mozu podstapit’ lie¢bu kyselinou tioktovou, ak lekar zvazi ich striktnt
indikaciu, aj ked’ reprodukéné toxikologické studie nepreukazali neziaduci vplyv na fertilitu a skory
vyvoj embrya a nezistili sa u licku embryotoxické vlastnosti.

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

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
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Pri posudzovani neziaducich uc¢inkov sa pouziva nasledovny popis frekvencie vyskytu:
Vel'mi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100)

Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Vel'mi zriedkavé: gastrointestinalne t'azkosti ako su nauzea, vracanie, bolesti v oblasti brucha
a hnacka.

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
Vel'mi zriedkavé: alergické kozné reakcie ako st vyrazka, urtikaria a svrbenie.

Poruchy nervového systému
Velmi zriedkavé: zmeny alebo poruchy chuti.

Poruchy imunitného systému
Neznama frekvencia: inzulinovy autoimunitny syndrom (pozri Cast’ 4.4)

Celkové neziaduce ucinky

Zlepsenie utilizacie glukézy moze v ojedinelych pripadoch sposobit’ pokles glykémie, pricom boli
popisané priznaky, ktorymi sa prejavuje hypoglykémia ako je vertigo, potenie, bolest’ hlavy a poruchy
zraku.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania sa u pacientov vyskytla nauzea, vomitus a bolest’ hlavy.

Po neamyselnom alebo suicidalnom prijme peroralnej davky 10 az 40 g kyseliny tioktovej spolu

s alkoholom sa pozorovali zdvazné intoxikacie, niektoré s letalnym koncom. Na zaciatku sa
predavkovanie klinicky prejavuje psychomotorickym nepokojom alebo zastretym vedomim a nasledne
sa typicky pridruzuju generalizované krée a laktatova acidoza. Ako nasledok intoxikacie vysokymi
davkami kyseliny tioktovej bola popisana hypoglykémia, Sok, rabdomyolyza, hemolyza, stav
diseminovanej intravaskularnej koagulacie, depresia kostnej drene a multiorganové zlyhanie.

Terapeutické opatrenia v pripade intoxikacie:

Aj pri podozreni na zavaznu intoxikaciu kyselinou tioktovou (napr. u dospelych >10 tabliet po 600 mg
a u deti >50 mg/kg telesnej hmotnosti) je potrebna hospitalizacia pacienta a prijatie vS§eobecnych
terapeutickych opatreni na eliminaciu jedu (napr. vyvolanie vracania, vyplach zaltidka, podavanie
aktivneho uhlia atd’.). Liecba generalizovanych ki¢ov, laktatovej acidozy a inych zivot ohrozujticich
nasledkov intoxikacie sa musi vykonavat’ v stillade s principmi intenzivnej starostlivosti a podl'a
priznakov. Pouzitie hemodialyzy, hemoperfuzie alebo filtracnych technik na urychlenu eliminaciu
kyseliny tioktovej nebolo dostato¢ne preukazané.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné lieciva pre traviaci trakt a metabolizmus, rézne lieciva traviaceho
traktu a metabolizmu, ATC kod: A16AX01

Kyselina tioktova je latka podobna vitaminom, ktora sa syntetizuje v organizme endogénne

a zucastiuje sa ako koenzym pri oxidativnej dekarboxylacii alfa-ketokyselin.

Vysledkom hyperglykémie vyvolanej cukrovkou je kumulacia glukézy na bielkovinovom matrixe
krvnych ciev a tvorba tzv. ,,advanced glykosylation end products“. Tento proces vedie k poklesu
endoneuralneho krvného prietoku a endoneuralnej hypoxii/ischémii, ktory je spojeny so zvySenou
tvorbou volnych kyslikovych radikalov s poskodenim periférneho nervu. V periférnom nerve bol
zisteny nedostatok antioxidantov ako je glutation.

V pokusoch uskutocnenych na potkanoch kyselina tioktova interaguje s tymi biochemickymi
procesmi, ktoré su spustané streptozocinom indukovanou cukrovkou - zniZzenim tvorby ,,advanced
glycosylation end products®, zlepSenim endoneuralneho prietoku krvi, zvySenim fyziologickych hladin
antioxidantu glutationu a pdsobi ako antioxidant proti vol'nym kyslikovym radikalom v nerve
diabetika.

Tieto ucinky pozorované v experimentalnych podmienkach ukazuju, ze funkcia periférneho nervu
moze byt kyselinou tioktovou zlepSena. Tyka sa to senzorickych porach diabetickej polyneuropatie,
ktoré sa mo6zu manifestovat’ samostatne ako dysestézie a parestézie, ako st napr. pocity palenia,
bolest’, tfpnutie alebo pichanie.

Doplnenim doterajsich klinickych poznatkov symptomatickej lie€by diabetickej polyneuropatie
podavanim kyseliny tioktovej bola multicentricka, placebom kontrolovana $tidia uskuto¢nena v roku
1995, ktora potvrdila priaznivy G¢inok kyseliny tioktovej na skimané symptomy ako je palenie,
parestézie, tipnutie a bolest’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani sa kyselina tioktova u 'udi rychlo resorbuje. Nasledkom vyrazného efektu
prvého prechodu pecenou je biologicka dostupnost’ peroralne uzitej kyseliny tioktovej (v porovnani

S intravendzne podanou davkou) priblizne 20 %. Z dovodu rychlej distribticie do tkaniv je plazmaticky
polcas kyseliny tioktovej u I'udi priblizne 25 mintt. Relativna biologicka dostupnost’ kyseliny listovej
podanej v pevnej liekovej forme peroralne je v porovnani s peroralnym roztokom viac ako 60 %.
Maximalna plazmaticka hladina 4 ug/ml sa namerala po cca 30 minttach po uziti peroralnej davky
600 mg kyseliny tioktovej. Za pomoci radioaktivneho znacenia sa na pokusoch u zvierat (psy,
potkany) zistilo, Ze exkrécia prebieha hlavne renalne v 80 — 90 % vo forme metabolitov. Aj u I'udi sa
eliminuje minimalne mnozstvo intaktnej latky v moc¢i. Biotransformacia sa uskuto¢iiuje oxidativnym
skratenim bo¢nych ret'azcov (B oxidacia) a/alebo S-metylaciou prislusnych tiolov.

In vitro kyselina tioktova reaguje s komplexami kovovych i6nov (napr. cisplatinou). S molekulami
cukrov tvori tazko rozpustné komplexy.

5.3 Preklinické udaje o bezpecnosti

Akutna a chronicka toxicita

Toxicky profil je charakterizovany priznakmi, ktoré ovplyvituju vegetativny aj centralny nervovy
systém. Po opakovanej aplikacii toxickych davok st d’al§imi ciel'ovymi organmi hlavne pecen

a oblicky.

Mutagénny a tumorogénny potencial

Vyskumy na mutagénny potencial neposkytli udaje o génovej a chromozomovej mutacii. V §tadii na
karcinogenitu, kde sa peroralne podavala potkanom kyselina tioktova nepriniesli udaje

0 tumorogénnom potenciali. Stadia na tumorogénny uéinok kyseliny listovej v spojitosti

s karcinogénnou latkou N-nitrozo-dimetylaminom (NDEA) bola negativna.

4
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Reprodukéna toxicita

Kyselina tioktova nema u potkanov vplyv na fertilitu alebo skory vyvin embrya, ktorym sa podavali
maximalne skiman¢ peroralne davky az do 68,1 mg/kg. Po intraven6znej injekcii u kralikov sa
nezistila tvorba deformit, kde ich matkam sa podavali toxické davky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

hypromelo6za (E 464)

celul6za, mikrokrystalicka

oxid kremicity, koloidny, bezvody
laktoza, monohydrat

karmel6za, sodna sol’'(E 466)
dimetikon

stearat horecnaty

makrogol 6000

mastenec

laurylsiran sodny

Obsahuje monohydrat laktézy, jej obsah v 1 tablete zodpoveda menej ako 0,0041 BE (Broteinheit =
chlebova jednotka).

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti
3 roky
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Liek uchovavajte na suchom mieste pri teplote 15 — 25 °C v neporusenom obale.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister PVC/ALU, papierova skatul’ka, pisomna informacia.

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

Klinické balenie po 500, 1000 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24
71034 Boblingen
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Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

87/0348/98-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 28. m4j 1998
Datum posledného predlzenia registracie: 19. december 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2022



