Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Thiogamma, 600 mg, tabletki powlekane
(Acidum thiocticum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Thiogamma i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Thiogamma
3. Jak stosowac lek Thiogamma

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Thiogamma

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Thiogamma i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Thiogamma jest kwas tioktynowy. Substancja ta jest wytwarzana naturalnie w
organizmie ludzi i zwierzat. Kwas tioktynowy ma wptyw na wiele procesow metabolicznych.
Ponadto kwas tioktynowy dziata jako przeciwutleniacz.

Lek Thiogamma jest stosowany w leczeniu bolu i parestezji (objawy czuciowe takie jak pieczenie,
ktucie, swedzenie lub mrowienie) w cukrzycowym uszkodzeniu nerwow (polineuropatia).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Thiogamma

Kiedy nie stosowa¢ leku Thiogamma
W przypadku alergii (nadwrazliwosci) na kwas tioktynowy lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Thiogamma.

Dzieci i mtodziez:
Leku Thiogamma nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy z powodu braku danych dotyczacych
stosowania kwasu tioktynowego w tej grupie wiekowe;j.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek:
Nie nalezy stosowa¢ leku Thiogamma z uwagi na niewystarczajace dane dotyczace stosowania leku u
pacjentow z niewydolnoscig nerek.

Pacjenci z niewydolnoscig watroby:
Nie nalezy stosowa¢ leku Thiogamma z uwagi na brak danych dotyczacych stosowania kwasu
tioktynowego u pacjentow z niewydolnoscig watroby.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Pacjenci ze szczeg6lnym genotypem ludzkich antygenoéw leukocytarnych (wystepujacym czesciej u
pacjentow z Japonii i Korei, ale rowniez spotykanym u osob rasy bialej) sa bardziej podatni na
wystapienie autoimmunologicznego zespolu insulinowego (zaburzenia dotyczace hormonow
regulujacych stezenia glukozy we krwi z widocznym zmniejszeniem tych stezen) w trakcie leczenia
kwasem tioktynowym.

Inne leki i Thiogamma



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne przyjmowanie leku Thiogamma z cisplatyng (lek stosowany w chemioterapii
przeciwnowotworowej) ostabia dziatanie cisplatyny.

Kwas tioktynowy, aktywna substancja leku Thiogamma, z tatwoscig tworzy zwiazki chemiczne z
metalami i z tego powodu nie moze by¢ stosowany jednocze$nie z produktami mlecznymi (zawieraja
wapn) i z preparatami zawierajagcymi zwiazki metali (preparaty zawierajace zelazo, magnez),
poniewaz ich dzialanie moze zosta¢ zaburzone. Jesli lek Thiogamma przyjmowany jest 30 minut przed
$niadaniem, preparaty zawierajgce zelazo i magnez mogg zosta¢ podane w czasie obiadu lub
wieczorem.

Dziatanie lekow przeciwcukrzycowych (insulina i inne doustne leki przeciwcukrzycowe) obnizajace
poziom cukru, moze by¢ nasilone. Zalecana jest $cista kontrola poziomu cukru we krwi,

szczegollnie na poczatku leczenia lekiem Thiogamma. W celu uniknigcia objawow obnizenia
poziomu cukru, w pojedynczych przypadkach moze okaza¢ si¢ konieczne obnizenie dawki

insuliny lub innego $rodka przeciwcukrzycowego.

Thiogamma z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Thiogamma nalezy przyjmowac okoto 30 minut przed pierwszym positkiem w ciggu dnia.
Tabletki nalezy przyjmowac z odpowiednia ilo$cig wody na pusty zotadek (patrz punkt 3).

Podczas stosowania leku Thiogamma nalezy bezwzgl¢dnie unika¢ spozywania alkoholu.
Alkohol zwigksza ryzyko postepu choroby, moze powodowac uszkodzenia nerwow i ostabi¢ dziatanie
leku Thiogamma. Odnosi si¢ to rowniez do okresow migdzy leczeniem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Brak danych dotyczacych stosowania kwasu tioktynowego u kobiet w cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Thiogamma u kobiet w cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym nie stosujacych skutecznej
metody zapobiegania cigzy.

Nie wiadomo czy kwas tioktynowy przenika do mleka matki. Lek Thiogamma nie powinien by¢
stosowany w okresie karmienia piersig.

Dzieci i mlodziez
Poniewaz nie sg dostgpne wyniki badan klinicznych u dzieci i mtodziezy, nie nalezy stosowac leku
Thiogamma w tej grupie pacjentow.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu kwasu tioktynowego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania urzagdzen mechanicznych w ruchu.

Lek Thiogamma zawiera laktoze i s6d
Lek ten zawiera laktoz¢. W przypadku nietolerancji niektorych cukréw, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
przed zastosowaniem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, to znaczy ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Thiogamma

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie polineuropatii cukrzycowej powinno by¢ rozpoczete i nadzorowane przez lekarzy
specjalistow doswiadczonych w rozpoznawaniu i leczeniu neuropatii, wedtug obowigzujacych
standardow.



Jezeli lekarz nie przepisze inaczej, zazwyczaj dawka dobowa wynosi 1 tabletk¢ powlekang leku
Thiogamma (co odpowiada 600 mg kwasu tioktynowego) przyjmowang na okoto 30 minut przed
pierwszym posiltkiem w ciggu dnia. Jednoczesne spozywanie pozywienia moze zaburzy¢ wchianianie
kwasu tioktynowego do krwi.

Tabletke nalezy przyjmowac na pusty zotadek. Potkna¢ w cato$ci, popijajac woda.
Podstawowym wymaganiem leczenia polineuropatii cukrzycowej jest optymalna kontrola
metaboliczna cukrzycy.

Czas trwania leczenia
Poniewaz polineuropatia cukrzycowa jest chorobg przewlekta, stosowanie leku Thiogamma moze
zostac zlecone na state. Lekarz zadecyduje o tym jak dtugo nalezy przyjmowac lek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Thiogamma

W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej dawki leku Thiogamma nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala. W przypadku przedawkowania mogg wystapic¢
nudnosci, wymioty, bol glowy.

Po znacznym przedawkowaniu kwasu tioktynowego, szczegdlnie w polaczeniu z alkoholem,
obserwowano ci¢zkie zatrucia, niektore konczace si¢ $miercig. Kliniczne objawy zatrucia to
poczatkowo niepokdj psychoruchowy lub zaburzenia §wiadomosci, a nast¢gpnie napady uogolnione i
kwasica mleczanowa. Jako konsekwencj¢ zatrucia duzymi dawkami kwasu tioktynowego
obserwowano rowniez przypadki hipoglikemii, wstrzasu, rozpadu mig¢sni prazkowanych, hemolizy,
zespotu rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (DIC), zaburzen czynnosci szpiku kostnego
oraz niewydolnosci wielonarzadowe;.

Postepowanie w przypadku zatrucia
Nawet jesli wystapi tylko podejrzenie znacznego przedawkowania kwasu tioktynowego, nalezy
bezzwlocznie uda¢ si¢ do szpitala, gdzie zostang zastosowane ogoélne procedury w przypadku zatrucia.

Pominie¢cie zastosowania leku Thiogamma
W przypadku pominigcia dawki leku, nie nalezy przyjmowac dawki podwdjnej w celu uzupemienia
pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapi jedno z wymienionych ponizej dzialan niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie
leku Thiogamma i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Jest to bardzo rzadkie, ale moze wymaga¢é

pomocy lekarskiej.

Dzialania niepozadane moga by¢ zdefiniowane wedlug nastepujacych kategorii:

Bardzo czesto Wystepujace u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

Czesto Wystepujace u mniej niz 1 na 10, ale wiecej niz u 1 na 100 pacjentéw
Niezbyt czesto Wystepujgce u mniej niz 1 na 100, ale wiecej niz u 1 na 1 000 pacjentow
Rzadko Wystepujace u mniej niz 1 na 1 000, ale wiecej niz u 1 na 10 000 pacjentéw
Bardzo rzadko Wystepujgce u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdow, w tym pojedyncze przypadki.

Czesto:
e zawroty glowy
e nudnosci




Bardzo rzadko:
e zaburzenia smaku
e wymioty, bol zotadka i jelit, biegunka
e reakcje alergiczne jak wysypka skorna, pokrzywka i $wiad
e nadmierne obnizenie stgzenia glukozy we krwi (hipoglikemia), opisano nastgpujace objawy:
zawroty glowy, obfite pocenie si¢, bole glowy, zaburzenia widzenia.

Czesto$¢ nieznana:
®  wstrzas

e zaburzenia dotyczace hormonow regulujacych stezenie glukozy we krwi z widocznym
zmniejszeniem we krwi tych st¢zen (autoimmunologiczny zespot insulinowy)

Podczas stosowania produktow zawierajacych kwas tioktynowy w postaci do podawania dozylnego
wystepowaty dodatkowo nastepujace dziatania niepozadane: podwdjne widzenie, drgawki,
trombopatia, plamica, zaburzenia oddychania.

Podczas stosowania produktow zawierajacych kwas tioktynowy stwierdzono przypadki
autoimmunologicznego zespotu insulinowego oraz cholestatycznego zapalenia watroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Thiogamma

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: Exp.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Thiogamma

Aktywna substancjg jest kwas tioktynowy.

Jedna tabletka powlekana zawiera 600 mg kwasu tioktynowego.
Substancje pomocnicze:



Rdzen tabletki: hypromeloza, krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza
jednowodna, kroskarmeloza sodowa, talk, dimetykon (lepkos¢ n=350), magnezu stearynian;
Otoczka: makrogol 6000, hypromeloza, talk, sodu laurylosiarczan.

Uwaga dla cukrzykow:
1 tabletka powlekana zwiera mniej niz 0,0041 jednostek chlebowych.

Jak wyglada lek Thiogamma i co zawiera opakowanie

Z6tte tabletki powlekane z linig podziatu po obu stronach.

Lek dostepny jest w opakowaniach po 30, 60 lub 100 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Niemcy

Wytwdrca

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH
Gollstr. 1

84529 Tittmoning

Niemcy

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Niemcy

Worwag Pharma Operations Sp. z o.0.
ul. Gen. Mariana Langiewicza 58
95-050 Konstantynow £.odzki

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Woerwag Pharma Polska sp. z 0.0.

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 1

00-728 Warszawa

tel. (+48) 22 863 72 81

fax (+48) 22 877 13 70

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



