CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Thiogamma, 600 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 600 mg kwasu tioktynowego (Acidum thiocticum).
Produkt zawiera laktoze.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zaburzenia czucia zwigzane z polineuropatig cukrzycows.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

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

Dawkowanie

W przypadku zaburzen czucia zwigzanych z polineuropatia cukrzycowa, zaleca si¢ nastepujace
dawkowanie dla dorostych:

Dawka dobowa produktu leczniczego Thiogamma to 1 tabletka powlekana (co odpowiada

600 mg kwasu tioktynowego) przyjmowana w pojedynczej dawce na okoto 30 minut przed pierwszym
positkiem.

W przypadku ciezkich zaburzen czucia mozna poczatkowo zastosowaé wlew dozylny produktu
leczniczego Thiogamma Turbo-Set, 600 mg/50 ml, roztwér do infuzji.

Sposdb podawania
Tabletke nalezy przyjmowac na czczo. Potknaé w catosci, popijajac woda.

Jednoczesne spozywanie positkoéw moze utrudnia¢ wchtanianie. Szczeg6lnie wazne u pacjentow z
przedtuzonym czasem oprédzniania zotadka jest przyjmowanie tabletek na pot godziny przed
$niadaniem.

Podstawowym wymaganiem leczenia polineuropatii cukrzycowej jest optymalna kontrola
metaboliczna cukrzycy.

Dzieci 1 mtodziez:
Produktu leczniczego Thiogamma nie nalezy podawac¢ dzieciom i mtodziezy z powodu braku danych
dotyczacych stosowania kwasu tioktynowego w tej grupie wiekowe;.




Pacjenci z niewydolnoscia nerek:
Nie nalezy stosowa¢ produktu Thiogamma z uwagi na niewystarczajace dane dotyczace stosowania
produktu u pacjentéw z niewydolnoscig nerek.

Pacjenci z niewydolnos$cig watroby:
Nie nalezy stosowac produktu Thiogamma z uwagi na brak danych dotyczacych stosowania kwasu
tioktynowego u pacjentow z niewydolnoscia watroby.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Thiogamma jest przeciwwskazany u pacjentow z rozpoznang nadwrazliwoscia na
kwas tioktynowy lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych.

Uwaga.

Produktu leczniczego Thiogamma nie nalezy podawaé dzieciom i mtodziezy z powodu braku
doswiadczenia w tej grupie wiekowe;.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Poniewaz kwas tioktynowy moze powodowac hipoglikemie, nalezy monitorowac stezenie glukozy
we krwi.

Kwas tioktynowy moze indukowa¢ autoimmunologiczny zesp6t insulinowy oraz powodowac
cholestatyczne zapalenie watroby.

Podczas leczenia kwasem tioktynowym notowano przypadki autoimmunologicznego zespotu
insulinowego (IAS, ang. Insulin Autoimmune Syndrome). Bardziej podatni na wystapienie IAS w
trakcie leczenia kwasem tioktynowym sa pacjenci z genotypem ludzkich antygenoéw leukocytarnych,
takim jak allele HLA-DRB1*04:06 i HLA-DRB1*04:03. Allel HLA-DRB1*04:03 (iloraz szans
wystapienia IAS: 1,6) wystepuje gtownie u przedstawicieli rasy biatej, liczniej w Europie Potudniowe;j
niz w Pétnocnej, natomiast allel HLA-DRB1*04:06 (iloraz szans wystapienia IAS: 56,6) jest
spotykany zwlaszcza u pacjentow z Japonii 1 Korei.

Zespot IAS nalezy bra¢ pod uwage w rozpoznaniu réznicowym samoistnej hipoglikemii u pacjentow
przyjmujacych kwas tioktynowy (patrz punkt 4.8).

Produkt zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

Jedna tabletka produktu leczniczego zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu, co oznacza, ze lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy Thiogamma stosowany jednoczes$nie z cisplatyng obniza jej skutecznos¢. Kwas
tioktynowy ma zdolno$¢ do chelatowania jonéw metali i nie powinien by¢ stosowany jednoczes$nie z
produktami zawierajagcymi metale (np. preparaty zawierajace zelazo, magnez, produkty mleczne z
powodu zawartego w nich wapnia). Jesli catkowita dawka dobowa produktu leczniczego Thiogamma
przyjmowana jest 30 minut przed $niadaniem, zelazo i preparaty zawierajgce magnez mogg by¢
przyjmowane podczas obiadu lub wieczorem.

Dziatanie lekow przeciwcukrzycowych (insulina i inne doustne leki przeciwcukrzycowe) obnizajace
poziom cukru, moze by¢ nasilone. Z tego powodu wskazana jest §cista kontrola glikemii, szczegdlnie
w poczatkowej fazie leczenia kwasem tioktynowym.

W celu uniknigcia objawdw hipoglikemii, w niektorych przypadkach moze okaza¢ si¢ konieczne
zmniegjszenie dawki insuliny lub doustnego $rodka przeciwcukrzycowego.

Uwaga:

Regularne spozywanie alkoholu stanowi znaczacy czynnik ryzyka wystgpienia i nasilenia klinicznych
objawow neuropatii, i tym samym, moze zaburzy¢ skutecznos$¢ leczenia produktem leczniczym



Thiogamma. Podczas stosowania kwasu tioktynowego nalezy bezwzglednie unika¢ spozywania
alkoholu. Stosuje si¢ to rowniez do okreséw mig¢dzy leczeniem.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak danych dotyczacych stosowania kwasu tioktynowego u kobiet w cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania
produktu 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. Produkt leczniczy Thiogamma nie
powinien by¢ stosowany w okresie laktacji. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow i
dzieci.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu kwasu tioktynowego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Objawy niepozadane podzielono wedlug nastepujacych kategorii:

bardzo czgsto > 1/10;

czesto >1/100 do < 1/10;
niezbyt czesto >1/1000 do < 1/100;
rzadko > 1/10000 do < 1/1000;

bardzo rzadko < 10000, w tym pojedyncze przypadki

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: zawroty glowy
Bardzo rzadko: zaburzenia smaku

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana: wstrzas
Czgsto$¢ nieznana: autoimmunologiczny zespot insulinowy (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: nudnosci
Bardzo rzadko: wymioty, bol Zzotadka i jelit, biegunka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne jak wysypka skorna, pokrzywka i §wiad.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Bardzo rzadko: hipoglikemia (opisano nast¢pujace objawy: zawroty gtowy, obfite pocenie
sig, bole glowy, zaburzenia widzenia).

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

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

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania




produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania, moga wystapi¢ nudnosci, wymioty i bole gtowy. Po przyjeciu
doustnej dawki od 10 do 40 gramow kwasu tioktynowego w potgczeniu z alkoholem obserwowano
cigzkie zatrucia (niektore zakonczone zej$ciem $miertelnym). Objawami zatrucia moga by¢:
poczatkowo niepokdj psychoruchowy lub zaburzenia swiadomosci, nastepnie napady uogélnione oraz
rozwdj kwasicy mleczanowe;j. Istnieja doniesienia o hipoglikemii, wstrzasie, rabdomiolizie, hemolizie,
zespole rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (DIC), zaburzeniach czynnos$ci szpiku
kostnego i niewydolnosci wielonarzadowe;j jako konsekwencjach przedawkowania kwasu
tioktynowego.

Leczenie w przypadku przedawkowania

Nawet jesli istnieje tylko podejrzenie powaznego zatrucia kwasem tioktynowym (np. >10 tabletek po
600 mg w przypadku dorostych i > 50 mg/kg masy ciata u dzieci), pacjenta nalezy natychmiast
hospitalizowac¢ i zastosowac ogdlne procedury stosowane w przypadku zatrucia (np. wywotanie
wymiotow, plukanie zotadka, podanie wegla aktywowanego itd.). Nalezy podjac leczenie napadow
uogo6lnionych, kwasicy mleczanowe;j i innych zagrazajacych zyciu objawow zatrucia z
uwzglednieniem nowoczesnych technik intensywnej opieki medycznej zgodnie z objawami. Nie
wykazano jednoznacznie pozytywnego wptywu hemodializy, hemoperfuzji lub technik filtracji na
usunigcie z organizmu kwasu tioktynowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Pozostate leki stosowane w chorobach uktadu pokarmowego i
zaburzeniach metabolizmu

Kod ATC: A16AX01

Kwas tioktynowy jest substancja wytwarzang przez organizmy wyzsze pelniaca role koenzymu w
procesach dekarboksylacji oksydacyjnej alfa-ketokwaséw. Kwas tioktynowy ma zdolnos¢
przechodzenia z formy utlenionej (mostek dwusiarczkowy w czasteczce) do formy zredukowane;j
dihydro- (dwie wolne grupy SH).

Badania in vitro sugeruja, ze obie formy kwasu tioktynowego majg wlasciwosci antyoksydacyjne,
neutralizujg rézne reaktywne formy tlenu.

Niektore z przeprowadzonych badan klinicznych wykazaty korzystny wplyw kwasu tioktynowego na
objawy polineuropatii cukrzycowej, takie jak pieczenie, dretwienie i bol.

Doktadny mechanizm dziatania kwasu tioktynowego w leczeniu polineuropatii cukrzycowej nie zostat
dotychczas poznany.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne



U ludzi kwas tioktynowy po podaniu doustnym jest szybko wchtaniany. Z powodu silnego efektu
pierwszego przejscia, catkowita biodostepno$¢ kwasu tioktynowego po podaniu doustnym wynosi
okoto 20% - 30% (w porownaniu z podaniem dozylnym). Istnieja znaczne réznice mi¢dzyosobnicze w
biodostepnosci kwasu tioktynowego.

W rezultacie szybkiej dystrybucji tkankowej, okres pottrwania w osoczu wynosi u ludzi okoto 25
minut.

Dane dotyczace wydalania kwasu tioktynowego przez nerki sg niejednoznaczne.

Biotransformacja odbywa si¢ gldwnie poprzez utlenianie tfancucha bocznego (B-oksydacje) i/lub
S-metylacj¢ odpowiednich tioli.

Kwas tioktynowy reaguje z kompleksami jonow metali (np. z cisplatyng).

Kwas tioktynowy tworzy trudno rozpuszczalne zwiazki z czasteczkami cukréw (np.: roztwor fruktozy,
glukozy).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra i przewlekta

Profil toksycznosci charakteryzuje si¢ objawami dotyczacymi zaréwno osrodkowego jak
wegetatywnego uktadu nerwowego. Innymi organami, na ktére wielokrotnie podawanie dziata
toksycznie, sg glownie watroba i nerki.

Dziatanie mutagenne i rakotwodrcze

Badania potencjatu mutagennego nie wykazaty mutacji genowych ani chromosomalnych. Badania nad
dziataniem rakotwoérczym po podaniu doustnym kwasu tioktynowego u szczuréw nie wykazaty
dziatania rakotworczego. Badania dziatania rakotworczego kwasu tioktynowego w potaczeniu z
rakotworczg substancjg N-nitorozo-dimetyloaming (NDEA) daly wynik negatywny.

Toksyczny wplyw na rozmnazanie

Kwas tioktynowy w dawkach doustnych do 68,1 mg/kg nie miat wptywu na ptodno$¢ ani wezesny
rozw0j zarodkow szczuréw. Po podaniu dozylnym do poziomu dawki toksycznej dla matki nie
wykazano wlasciwosci powodujacych deformacje ptodu.

Badania do$wiadczalne na szczurach wykazaly zwiekszong toksyczno$¢ kwasu tioktynowego w
przypadku niedoboru tiaminy. Znaczenie kliniczne tych obserwacji nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze:

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

Nie zawiera glutenu. Zawiera laktoze.

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

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci



3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

30, 60 i 100 tabletek powlekanych w blistrach z folii PVC/PVDC/Al pakowanych w pudetko
tekturowe.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania produktu leczniczego
Brak szczegdlnych wymagan.
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