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Pribalova informace: informace pro pacienta

Thiogamma Turbo Set 600 mg infuzni roztok
acidum thiocticum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékaii nebo
l1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezaddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je pripravek Thiogamma Turbo Set a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Thiogamma Turbo Set pouzivat
3. Jak se pripravek Thiogamma Turbo Set pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak ptipravek pripravek Thiogamma Turbo Set uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je piipravek Thiogamma Turbo Set a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Thiogamma Turbo Set je ptipravek pouzivany pii diabetické neuropatii (poskozeni nervi pii
cukrovce).

Léciva latka (kyselina thioktovd) se tvoii v organismu vysSich zivocichdl a pisobi na urcité déje a
pochody metabolismu (latkové premény v téle). Navic ma kyselina thioktova antioxidacni vlastnosti,
které chrani nervové buiky pied reaktivnimi degrada¢nimi produkty (vznikaji pti odbouravani latek).

U mnoha pacientl s cukrovkou se objevuji poruchy nervového metabolismu z neorganickych pficin,
které zplsobuji rizné nepfijemné pocity. Typické projevy diabetické neuropatie jsou mravenceni,
brnéni, svédéni, pocity paleni na chodidlech, neklid a necitlivost koncetin. Tyto pfiznaky se vétSinou
objevuji na nohach.

Pripravek Thiogamma Turbo Set muze tyto pifiznaky potlacovat. Obsahuje l1éCivou latku kyselinu
thioktovou, latku télu vlastni. Kyselina thioktova je soucasti dilezitych enzymovych komplext, jako
jsou biokatalyzatory, které jsou nezbytné pro spravnou energetickou funkei, zvlasté latkovou premeénu
cukra.

Pouziti
Pripravek se pouziva k1é¢bé diabetické polyneuropatie (poSkozeni nervii pfi cukrovce) spojené
s poruchami Citi ¢i bolestivosti (parestezie).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Thiogamma Turbo Set pouZivat
NepouZzivejte pripravek Thiogamma Turbo Set

- jestlize jste alergicky(a) na kyselinu thioktovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).



Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim ptipravku Thiogamma Turbo Set se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

V souvislosti s infuznim podanim ptfipravku Thiogamma Turbo Set byly hlaSeny alergické reakce
vcetné zivot ohrozujiciho Soku (nahlé selhani obéhu) (viz bod 4. Nezadouci ucinky).

Proto Vas lékar ptfi podavani ptipravku bude sledovat, aby v¢as zaznamenal mozné Casné piiznaky
(napt. svédéni, pocit na zvraceni, slabost). Pokud se tyto ptiznaky objevi, musi byt lécba okamzité
prerusena a v piipadé nutnosti museji byt zavedena 1é¢ebna opatfeni.

V ojedinélych piipadech se u pacientii se zhorSenou nebo nedostatecné kontrolovanou cukrovkou a
Spatnym celkovym stavem mohou pfi 1é€bé piripravkem Thiogamma Turbo Set vyvinout zavazné
reakce z precitlivélosti.

K rozvoji inzulinového autoimunitniho syndromu (porucha hormond, fidicich hladinu cukru v krvi,
ktera se projevuje vyraznym snizenim hladiny cukru v krvi) pii 1écbé kyselinou thioktovou jsou
nachylngjsi pacienti s urCitym genotypem lidskych leukocytarnich antigenti (ktery je castéjsi
u japonskych a korejskych pacientt, ale vyskytuje se také u pacientll europoidni rasy).

Déti a dospivajici
Vzhledem k chybé&jicim zkuSenostem s 1é¢bou déti a dospivajicich se pripravek Thiogamma Turbo Set
nema u déti a dospivajicich pouzivat.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Thiogamma Turbo Set
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné pouzivani s cisplatinou (k 1é¢b¢ rakoviny) miize zpasobit ztratu cinku cisplatiny.

Ptipravek Thiogamma Turbo Set muze zesilit UCinek inzulinu a perordlnich antidiabetik (tisty
podavanych 1é¢ivych pripravki k 1€cbé cukrovky). Proto se doporucuje, zejména v pocatecnim obdobi
1é¢by kyselinou thioktovou, provadét pravidelné kontroly hladiny cukru v krvi. Ojedinéle muze byt
zapotiebi snizit davku inzulinu nebo peroralnich antidiabetik. Dodrzujte ptesné pokyny lékare.

Piipravek Thiogamma Turbo Set s jidlem, pitim a alkoholem

Pravideln4d konzumace alkoholu znamena znacné riziko vyvoje a dal§iho postupu naruseni nervi a
muze zabranit ucinku 1é¢by kyselinou thioktovou. Proto se zcela vyhnéte konzumaci alkoholu, a to i v
obdobi bez 1éCby.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna, domnivate se, Ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se svym
1ékarem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaénete tento ptipravek pouzivat.

Podavéni ptfipravku Thiogamma Turbo Set v t€hotenstvi a v obdobi kojeni se z preventivnich divodi
nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Thiogamma Turbo Set pouziva

Vzdy pouZzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Je tfeba dodrzovat pokyny pro pouzivani, jinak nebude mit pfipravek Thiogamma Turbo Set
pozadovany ucinek.



Pokud 1ékat neptedepise jinak, obvyklé davkovani je nasledujici:

Pti tézkych paresteziich pii pokrocilé diabetické polyneuropatii je doporuceno pii zahdjeni lécby
podavat intravenozné (podani do zily) 600 mg kyseliny thioktové (odpovida 1 lahvicce piipravku
Thiogamma Turbo Set) denné.

Infuzni roztok se pii zahajeni 1€cby podava po dobu 2 — 4 tydnti.
Pti pokracovani 1écby se pouziva 600 mg kyseliny thioktové peroralné (podavanych usty).

Prosim, pokud maéte pocit, ze uc€inek ptipravku Thiogamma Turbo Set je pfili§ silny nebo slaby,
porad’te se s Iékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Thiogamma Turbo Set nezZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani se mtze dostavit pocit na zvraceni, zvraceni a bolest hlavy.

V ojedinélych ptipadech po poziti davky vyssi nez 10 g kyseliny thioktové, zvlasté ve spojeni
s pozitim velkého mnozstvi alkoholu, byly pozorovany zavazné, n€kdy zivot ohrozujici ptiznaky
otravy (napt. kfeCe rozsifené na celé telo, t€zkd porucha rovnovahy mezi kyselinami a zasaditymi
latkami v téle vedouci k laktatové acidoze (stav, kdy se v téle hromadi kyselé latky), zavazné poruchy
srazeni krve).

Pfi sebemensim podezieni na vyraznou otravu ptipravkem Thiogamma Turbo Set je nutnd neprodlena
hospitalizace (pobyt v nemocnici) a zahdjeni obecnych opatieni obvyklych pii otrave.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pravidelnou davku pripravku Thiogamma Turbo Set

Jestlize si myslite, ze byla vynechana davka piipravku Thiogamma Turbo Set, sd€lte to co nejdiive
svému lékari.

Nema se podavat dvojndsobna davka, aby se nahradil(a) vynechana davka.

JestliZe jste pirestal(a) pouZivat piipravek Thiogamma Turbo Set
Lécba se nema prerusovat bez predchozi porady s lékatem.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci uUCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi vzacné nezaddouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
reakce v misté podani
alergické kozni reakce jako vyrdzka, koptivka a svédéni, i celkové reakce z precitlivélosti véetné
Soku.
zmény nebo poruchy chuti
svalové kiece
dvojité vidéni
krvaceni do ktuze (purpura)
poruchy funkce krevnich desticek, které mohou vést k porucham srazeni krve (trombopatie)

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit):
po rychlém nitrozilnim podani se miiZze objevit pocit tlaku v hlavé a dychaci potize. Tyto nezadouci
ucinky samovoln¢€ odeznivaji



porucha hormont fidicich hladinu cukru v krvi, ktera se projevuje vyraznym snizenim hladiny
cukru v krvi (inzulinovy autoimunitni syndrom)

nizka hladina cukru v krvi. Diky zlepSenému vyuziti cukru se mize objevit pokles hladiny cukru
v krvi. Byly popsany piiznaky hypoglykemie (nizka hladiny cukru v krvi) jako jsou zavraté, silné
poceni, bolest hlavy a poruchy zraku

Pokud se u Vas objevi vySe zminéné nezadouci ucinky, 1écba pripravkem Thiogamma Turbo Set se
musi prerusit. Prosim, informujte svého 1ékate, ktery posoudi zavaznost nezadoucich Gc¢inkli a nutnost
jejich 1écby.

Pfi prvnich pfiznacich alergické reakce (napt. pocit tlaku v hlavé a dusnost, mistni alergické reakce
v misté¢ podani s kopfivkou a ekzémem, svalové kieCe, rozmazané vidéni) musite pFipravek
Thiogamma Turbo Set piestat pouZivat a okamZité informovat lékare.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€ink, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Thiogamma Turbo Set uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teplote¢ do 25 °C. Uchovavejte lahvicku v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Kyselina thioktova je velmi citlivd na svétlo, proto musi byt infuzni roztok chranén pfiloZenym
ochrannym obalem!

Vzhledem k citlivosti kyseliny thioktové na svétlo musi byt injek¢éni lahvicka vyjmuta z krabicky az
bezprostiedné pied jejim pouzitim! Obal chranici pied svétlem musi byt na injek¢ni lahvi¢ku nasazen
okamZzite.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Thiogamma Turbo Set obsahuje

Lécivou latkou je acidum thiocticum. Jedna injek¢éni lahvicka s 50 ml roztoku obsahuje acidum
thiocticum 600 mg (jako meglumini thioctas 1 167,70 mg).

Dalsimi slozkami jsou meglumin, makrogol 300, voda pro injekci.

Jak pripravek Thiogamma Turbo Set vypada a co obsahuje toto baleni
Thiogamma Turbo Set je nazloutly az zelenavé zluty Ciry roztok.

Velikosti baleni:


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

1 injekéni lahvicka s 50 ml infuzniho roztoku a 1 ochranny obal
10 injek¢nich lahviéek s 50 ml infuzniho roztoku a 10 ochrannych obalt

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Némecko

Vyrobce

Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
Industriestrasse 3

34212 Melsungen

Némecko

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 10. 2021.



