sp.zn. sukls98998/2018
a sukls85444/2018

Pribalova informace: informace pro pacienta

Thiogamma 600 Oral

potahované tablety
(acidum thiocticum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Neddvejte jej proto zddné dalsi osobé.
Mohl by ji ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sd€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezaddoucich Gcinkdl, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Thiogamma 600 Oral a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaténete Thiogamma 600 Oral uZivat
Jak se Thiogamma 600 Oral uziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak ptipravek Thiogamma 600 Oral uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Al e

1. Co je Thiogamma 600 Oral a k ¢emu se pouZiva

Léciva latka kyselina thioktova se tvofi v organizmu vysSich Zivo€ichii a piisobi na urcité
aktivity metabolizmu (pfeména latek v téle). Navic ma kyselina thioktovd antioxidacni
vlastnosti, které chrani nervové buiiky pfed reaktivnimi degradacnimi produkty (vznikaji pfi
odbouravani latek).

Pouziti
Ptipravek se uziva k 1é€bé diabetické polyneuropatie (poruseni nervil) spojené s poruchami
Citi i bolestivosti (parestezie).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Thiogamma 600 Oral uzivat

Neuzivejte Thiogamma 600 Oral
- jestlize jste alergicky(4) na kyselinu thioktovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

K rozvoji inzulinového autoimunitniho syndromu (porucha hormont, fidicich hladinu
glukézy v krvi, kterd se projevuje vyraznym sniZenim hladiny cukru v krvi) pii 1écbé
kyselinou thioktovou jsou nachylné&jsi pacienti s urcitym genotypem lidskych leukocytarnich



antigenti (ktery je castéjSi u japonskych a korejskych pacientii, ale vyskytuje se také
u pacientl europoidni rasy).

Vzhledem k chybé&jicim zkuSenostem s 1éCbou déti a dospivajicich se nedoporucuje podavat
ptipravek Thiogamma 600 Oral détem a dospivajicim.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Thiogamma 600 Oral
Informujte svého lékaie nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné uzivani s cisplatinou (1é¢i rakovinu) mize zplsobit ztratu t€inku cisplatiny.

Kyselina thioktova tvoii slouceniny s kovy (je chelatatnim ¢inidlem). Zasadné se proto nema
uzivat soucasné se slouCeninami kovii (napt. s pfipravky obsahujicimi zelezo, hoicik, a
vzhledem k obsahu vapniku ani s mlé&nymi vyrobky). Uginek téchto 1ékii miize potlagit
ucinek piipravku Thiogamma 600 Oral. Uzivate-li celou denni davku ptipravku Thiogamma
600 Oral 30 minut pted snidani, mizete pfipravky s obsahem zeleza ¢i hotéiku uzivat
v poledne nebo vecer.

Ptipravek Thiogamma 600 Oral muze zesilit G¢inek insulinu a perordlnich antidiabetik. Proto
se doporucuje, zejména v pocatecnim obdobi 1écby kyselinou thioktovou, provadét pravidelné
kontroly hladiny cukru v krvi. Ojedinéle miize byt zapotiebi sniZit davku insulinu nebo
peroralnich antidiabetik. Dodrzujte ptesné pokyny lékare.

Piipravek Thiogamma 600 Oral s jidlem, pitim a alkoholem

Pravidelna konzumace alkoholu znamena znacné riziko vyvoje a dal§iho postupu naruseni
nervi a miize zabranit u¢inku 1é¢by kyselinou thioktovou. Proto zdsadné alkohol nepijte, a to
ani v obdobi bez 1éCby.

Téhotenstvi a kojeni
Zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika pfed uzitim jakéhokoli 1€ku.

Vseobecnou zasadou 1écby v té¢hotenstvi a pii kojeni je predepsani 1€k pouze po peclivém
zvéazeni rizika a pfinosu lécby.

V téhotenstvi a pii kojeni je 1éba kyselinou thioktovou moZna pouze pokud ji 1ékat posoudi
jako nezbytnou a pacientky budou lékafem pravidelné kontrolovany. O 1é¢bé té¢hotnych a
kojicich Zen nejsou k dispozici z4dné Udaje. Studie na zvifatech nepotvrdily ovlivnéni
plodnosti ani vyvoje plodu.

Kojeni
Neni znamo, zda kyselina thioktova prochazi do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha strojii
Ptipravek nema Zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Thiogamma 600 Oral obsahuje laktosu. Pokud Vam Vas l¢kar fekl, Ze nesnasite
nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

3. Jak se Thiogamma 600 Oral uziva



Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyna svého lékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Doporucené davkovani:
Doporucena davka piipravku je 1 potahovana tableta denné (coz odpovida 600 mg kyseliny
thioktové) uzivana ptiblizné¢ 30 minut pted prvnim jidlem.

Zpusob pouziti

Tablety se polykaji. Tablety nekousejte a uzivejte je nalacno s dostateCnym mnozstvim vody.
Uzivani pii jidle mze narusit vstiebavani kyseliny thioktové do krve. Zvlasté u pacientd
s prodlouzenou dobou vyprazdnovani zaludku je proto dilezité uzivat tablety ptl hodiny pied
prvnim jidlem/snidani.

Délka 1écby
Diabeticka neuropatie je chronické onemocnéni, a proto muizete uzivat ptipravek Thiogamma
600 Oral stéle.

Vs oSetiujici Iékar rozhodne o Vasi 1€¢bé individualng.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Thiogamma 600 Oral, nez jste mél(a)
Pti pfedavkovani se mize dostavit pocit na zvraceni, zvraceni a bolest hlavy.

V nékterych ptipadech po poziti ddvky vyssi nez 10 g kyseliny thioktové, zvlasté ve spojenti
s konzumaci velkého mnozstvi alkoholu, byly pozorovany zavazné, n¢kdy zivot ohrozujici
ptiznaky otravy (napt. kieCe rozSitené na celé télo, tézka porucha acidobazické rovnovahy
vedouci k laktatové aciddze, zavazné poruchy krevniho srazeni).

Pfi sebemensim podezieni na vyraznou otravu ptipravkem Thiogamma 600 Oral (napt. vice
nez 10 Sestisetmiligramovych tablet u dospélych nebo vice nez 50 mg/kg télesné hmotnosti
u déti) je nutna neprodlend hospitalizace a zahajeni obecnych opatieni obvyklych pfi otrave
(napf. navozeni zvraceni, vyplach Zaludku, poddni aktivniho uhli atd.). Lécba moZznych
piiznakil nebo nésledkii otravy mé byt vedena podle zasad moderni intenzivni péfe a ma se
fidit podle vyskytujicich se ptiznaku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pravidelnou davku pripravku Thiogamma 600 Oral
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Thiogamma 600 Oral
Nemusi byt dodrZena zadna opatieni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mize mit i tento ptipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nize uvedené nezddouci ucinky se vyskytly s nésledujici Cetnosti:



velmi vzacné (u méné nez 1 pacienta z 10 000)
neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy traviciho traktu
Velmi vzacné: pocit na zvraceni, zvraceni, bolest biicha a prijem.

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzéacné: alergické kozni reakce jako je vyrazka, koptivka a svédéni.

Neni znamo: porucha hormont fidicich hladinu glukézy v krvi, ktera se projevuje vyraznym
snizenim hladiny cukru v krvi (inzulinovy autoimunitni syndrom).

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

Dalsi nezadouci u€inky

Neni znamo: Diky zlepSenému vyuziti glukosy se mize objevit pokles hladiny cukru v krvi.
Byly popsany ptiznaky podobné hypoglykemii (nizkd hladina cukru v krvi) jako jsou zavraté,
silné poceni, bolest hlavy a poruchy vidéni.

Pfi prvnich priznacich alergické reakce musite pripravek Thiogamma 600 Oral piestat
uzivat a okamzité informovat lékare.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich u€inkti mizZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Thiogamma 600 Oral uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouzZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C, blistr v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Thiogamma 600 Oral obsahuje
Léciva latka: acidum thiocticum


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

Jedna potahovana tableta obsahuje acidum thiocticum 600 mg

Pomocné latky:

Jadro: hypromelosa, sodnd stl kroskarmelosy, dimetikon, mastek, monohydrat laktosy,
magnesium- stearat, mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kifemicity

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

Jak pripravek Thiogamma 600 Oral vypada a co obsahuje toto baleni

Thiogamma 600 Oral jsou svétle zluté podlouhlé potahované tablety s ptlici ryhou na obou
stranach. Pilici ryha mé pouze usnadnit d€leni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za ucelem
déleni davky.

Velikost baleni:

30, 60 a 100 potahovanych tablet

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Némecko

Vyrobce

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH,
Tittmoning,

Némecko

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 3. 2018.



