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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Thiogamma Turbo Set 600 mg infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna injek¢ni lahvicka s 50 ml infuzniho roztoku obsahuje acidum thiocticum 600 mg (jako
meglumini thioctas 1 167,70 mg).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.

Popis pripravku: nazloutly az zelenavé zluty Ciry roztok.
pH 7,0 -8,5

Osmolalita 480 — 520 mosmol/kg

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Parestezie pii diabetické polyneuropatii.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Dospeli

Pii tézkych paresteziich pii pokrocilé diabetické polyneuropatii u dospé€lych je doporuc¢eno podat
intravenozné 600 mg kyseliny thioktové denné (odpovida 1 injekéni lahvicee ptipravku Thiogamma
Turbo Set).

Pti zahajeni 1é¢by se podava infuzni roztok intravenézné po dobu 2 — 4 tydnd.

Pti pokracovani 1écby se pouziva 600 mg kyseliny thioktové peroralné. Zakladni podminkou lécby
diabetické polyneuropatie je optimalni tprava diabetu.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost piipravku u déti a dospivajicich do 18 let nebyly stanoveny.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Starsi pacienti
U starSich pacientd neni nutna uprava davkovani.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
U pacientl s poruchou funkce ledvin neni nutna prava davkovani.



Pacienti s poruchou funkce jater
S 1é¢bou pacientd s poruchou funkce jater jsou omezené zkuSenosti. Proto ma byt pfipravek
Thiogamma Turbo Set u téchto pacienti pouzivan s opatrnosti.

Zptsob podani

Ptipravek se podava jako pomald intraven6zni infuze po dobu nejméné 30 minut. Infuze se podava
ptimo z injekéni lahvicky pfi pouziti standardniho infuzniho vybaveni a pfilozeného obalu chraniciho
pred svétlem. Vzhledem k fotosenzitivité 1écivé latky musi byt lahvicka vyjmuta z krabicky az tésné
pted pouzitim. Minimalni ¢as podani je 30 minut .

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pripravek neni indikovan k 1é¢be déti a dospivajicich. S 1é¢bou této skupiny pacienti nejsou klinické
zku§enosti.

V souvislosti s parenterdlnim podanim ptipravku Thiogamma Turbo Set byly hlaSeny alergické reakce
vcetné anafylaktického Soku (viz bod 4.8.). Proto musi byt pacient adekvatné monitorovan.

Pti vyskytu ranych priznaki (napf. sv€déni, nauzea, slabost) se musi lécba okamzité prerusit a
v piipad€ nutnosti museji byt zavedena lécebna opatieni.

V ojedin€lych pfipadech se u pacienti sdekompenzovanym nebo neadekvatné kontrolovanym
diabetem a Spatnym celkovym stavem mohou pfi 1écbé ptipravkem Thiogamma Turbo Set vyvinout
zavazné anafylaktické reakce. U téchto pacientd je tfeba opatrnosti.

Pti 1écbe kyselinou thioktovou byly hlaSeny ptipady inzulinového autoimunitniho syndromu (IAS).
Tendenci ke vzniku IAS pii 1é€bé kyselinou thioktovou maji pacienti s genotypem lidskych
leukocytarnich antigenti s alelami HLA-DRB1*04:06 a HLA-DRB1%*04:03. Alelu HLA-DRB1*04:03
(pomér Sanci pro vznik IAS: 1,6) maji pfedevs§im osoby europoidni rasy, pticemz prevalence je vyssi v
jizni Evropé nez v severni. Alelu HLA-DRB1*04:06 (pomér Sanci pro vznik IAS: 56,6) maji
predevsim japonsti a korejsti pacienti.

U pacientii 1é¢enych kyselinou thioktovou je TAS nutno zvazit pii diferencialni diagnoze spontanni
hypoglykemie (viz bod 4.8).

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Piipravek Thiogamma Turbo Set snizuje pfi soucasné 1é¢b¢ ucinek cisplatiny.

Protoze mize byt zesilen hypoglykemizujici u¢inek inzulinu a peroralnich antidiabetik, doporucuje se,
zejména v pocateCnim obdobi terapie kyselinou thioktovou, provadét pravidelné kontroly glykemie.
V ojediné€lych ptipadech mize byt zapotiebi snizit davku inzulinu nebo peroralnich antidiabetik, aby
se ptredeslo projeviim hypoglykemie.

Upozornéni:

Pravidelna konzumace alkoholu znamené vyznamny rizikovy faktor vyvoje a postupu neuropatického
klinického obrazu a muze zabrénit ucinku lécby kyselinou thioktovou. Pacienti s diabetickou
polyneuropatii proto z principu alkohol nemaji konzumovat. To plati také v obdobi bez 1écby.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni



Vseobecnym principem farmakoterapie v t€¢hotenstvi a v obdobi kojeni je predepsani 1¢kti pouze po
peclivém zvazeni rizika a ptinosu 1é¢by.

T&hotenstvi

Udaje o podavani kyseliny thioktové t€hotnym zendm jsou omezené (mén€ nez 300 ukoncenych
téhotenstvi) nebo nejsou k dispozici.

Studie reproduk¢ni toxicity na zviratech nenaznacuji piimé nebo nepiimé skodlivé ucinky (viz bod
5.3).

Podavani ptipravku Thiogamma Turbo Set v t€hotenstvi se z preventivnich diivodi nedoporucuje.

Kojeni

Neni zndmo, zda se kyselina thioktova nebo jeji metabolity vylucuji do lidského matetského mléka..
Riziko pro kojené novorozence /déti nelze vyloucit. Piipravek Thiogamma Turbo Set se nemé podavat
v obdobi kojeni.

Fertilita

V preklinickych studiich provedenych na potkanech po peroralnim podanim neméla kyselina
thioktova zadny vliv na fertilitu (viz bod 5.3).

Klinické tidaje o tcinku kyseliny thioktové na fertilitu nejsou k dispozici.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Thiogamma Turbo Set nemd zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 NeZadouci ucinky

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany s frekvenci:
Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi vzacné: byly hlaseny reakce v misté aplikace.

Neni znamo: po rychlém intraven6znim podani se mlize objevit pocit tlaku v hlavé a dychaci potize.
Tyto nezadouci G¢inky odeznivaji spontanng.

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné: mohou se se objevit alergické kozni reakce s koptivkou, svédénim, ekzémem a
vyrazkou, i reakce systémové véetné Soku.

Neni zndmo: inzulinovy autoimunitni syndrom (viz bod 4.4)

Gastrointestinalni poruchy
Velmi vzacné: zmény nebo poruchy chuti.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Velmi vzécné: svalové spazmy.

Poruchy oka
Velmi vzacné: diplopie.

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzacné: purpura a trombopatie.



Poruchy metabolismu a vyZivy

Neni zndmo: hypoglykemie.

Diky zlepsené utilizaci glukosy se mize objevit pokles hladiny cukru v krvi. Byly popsany ptiznaky
podobné hypoglykemii, jako je vertigo, diaforéza, bolest hlavy a poruchy zraku.

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci uc¢inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dillezité. Umozniuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani
Pti pfedavkovani se mohou objevit nauzea, zvraceni a bolest hlavy.

Po ndhodném nebo sebevrazedném poziti davky 10 az 40 g kyseliny thioktové peroraln€ ve spojeni
s alkoholem byly pozorovany t€zké intoxikace, n€které koncici smrti. Intoxikace se zpocatku muze
klinicky manifestovat psychomotorickym neklidem nebo zastfenym védomim. V dal§im pribéhu byva
typicky provazena generalizovanymi konvulzemi a rozvojem laktatové acidézy. Jako dalsi nasledky
intoxikace vysokymi davkami kyseliny thioktové byly dale popsany: hypoglykemie, Sok,
rhabdomyolyza, hemolyza, diseminovana intravaskularni koagulace (DIC), myelosuprese a
mnohocetné organové selhani.

Terapeutickd opatfeni pfi intoxikaci:

Pfi  sebemensim podezieni na vyraznou intoxikaci kyselinou thioktovou (napt. >10
Sestisetmiligramovych tablet u dospélych nebo > 50 mg/kg télesné hmotnosti u déti) je nutna
neprodlend hospitalizace a zahajeni obecnych terapeutickych opateni obvyklych pii intoxikaci (napf.
navozeni zvraceni, gastricka lavaz, podani aktivniho uhli atd.). Symptomaticka terapie
generalizovanych konvulzi, laktatové acidozy a jinych zivot ohrozujicich nasledkl intoxikace ma byt
vedena podle zasad moderni intenzivni péce. ProspéSnost hemodialyzy, hemoperfuze ¢i filtracnich
technik pro urychleni eliminace kyseliny thioktové doposud nebyla potvrzena.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: travici trakt a metabolismus, jina léCiva
ATC kod: A16AX01

Kyselina thioktova je latka podobna vitaminim, kterd je endogenné produkovana vyssimi zivoc€ichy.
Kyselina thioktova ptisobi jako koenzym pii oxidativni dekarboxylaci a-keto-kyselin..

Klinicka uc¢innost a bezpecnost

Hyperglykemie zpisobena diabetem mellitem vede k hromadéni glukozy uvnitf bunek, neenzymové
glykaci matrixovych proteint krevnich cév a k nasledné tvorbé kone¢nych produktd pokrocilé glykace
(;;advanced glycation end products®). Nasledkem tohoto procesu se snizuje perfuze nervi a vznika
endoneuralni hypoxie/ischemie, ktera je provazena zvys$enou tvorbou volnych kyslikovych radikald a
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poskozenim perifernich nervi. Kromé toho byla v perifernich nervech prokadzana deplece
antioxidant(, napft. glutathionu.

Ve studiich provedenych na potkanech se streptozotocinem-indukovanym diabetem interagovala
kyselina thioktova s vySe uvedenymi biochemickymi pochody tak, ze zlepSovala perfuzi nervi,
zvySovala hladinu fyziologického antioxidantu glutathionu a sama jako antioxidant snizovala mnoZzstvi
volnych kyslikovych radikali v zasaZzeném nervu.

Tyto ucinky, pozorované v experimentalnich podminkach, naznacuji, ze prostfednictvim kyseliny
thioktové 1ze zlepsit funk¢nost perifernich nervil. Ta souvisi se senzorickymi poruchami pfi diabetické
polyneuropatii, kterd se miize manifestovat dysesteziemi a paresteziemi, s ptiznaky jako je palent,
bolest, necitlivost a pocit mravenceni.

Navic, pfedchozi klinické zkuSenosti se symptomatickou 1écbou diabetické polyneuropatie kyselinou
thioktovou v multicentrické placebem kontrolované studii provedené v roce 1995 prokazaly ptiznivé
ucinky na zkoumané ptiznaky jako je paleni, parestezie, necitlivost a bolest.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
V systémové biologické dostupnosti kyseliny thioktové existuji vyznamné individualni rozdily. Na
konci 30minutové infuze 600 mg kyseliny thioktové jsou plazmatické hladiny ptiblizn€ 20 pg/ml.

Distribuce
Studie distribuce kyseliny thioktové ukazaly, ze se vyskytuje v tkanich pfevazné vazana na proteiny.

Biotransformace

Po absorpci se kyselina thioktova rychle pfeméni na kyselinu dihydrolipoovou (DHLA), ktera ma
vyraznéj$i antioxidacni vlastnosti nez kyselina thioktova.

Biotransformace probiha predevsim oxidativnim zkracenim postranniho fetézce (beta oxidace) a/nebo
S-methylaci thiold.

Eliminace

Kyselina thioktova podléha vysokému efektu prvniho priichodu jatry. Plazmaticky polocas kyseliny
thioktové u Clovéka je pfiblizné 25 minut a celkova plazmaticka clearance je 10 — 15 ml/min/kg. V
plazmatickém polocase po intravendznim podani 600 mg kyseliny thioktové nebyl pozorovan klinicky
vyznamny rozdil mezi zdravymi jedinci a pacienty s diabetickou neuropatii (25,8 + 6,6 min).

Diky oxidaci postranniho fetézce a konjugaci je kyselina thioktova vylu¢ovana predevsim ledvinami.
Pfi pouziti radioaktivniho znaceni bylo pfi pokusech na zvifatech dokazano (potkani, psi), ze hlavni
exkrecni cestou je vylucovani ledvinami ve formé metabolitli — 80 — 90 %.

Také u ¢loveéka bylo moci vylucovano pouze malé mnozstvi nezménéné latky.

53 Preklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Akutni a chronicka toxicita:

Profil toxicity je charakterizovan pfiznaky, jez zasahuji rovnym dilem vegetativni a centralni nervovy
systém.

Po opakovaném podéavani bylo zjisténo, ze cilovymi organy jsou jatra a ledviny.

Akutni toxicita je u pokusnych zvifat nepatrnd. Letalni davka ¢ini u potkani asi 400-500 mg/kg po
intravenoznim podani, u pstt 400-500 mg/kg po peroralnim podani.

Mutagenita a karcinogenita:
Studie zaméfené na mutagenni potencial nezjistily zadné znamky genovych ani chromozomalnich
mutaci.




Studie karcinogenity pii peroralni aplikaci potkanim nezjistila zddné zndmky tumorigenniho
potencialu kyseliny thioktové. Kyselina thioktova neprokazala vlastnosti promotoru karcinogeneze
v pritomnosti karcinogenu N-nitroso-dimethylaminu (NDEA).

Reprodukéni toxicita:

Kyselina thioktova ani pfi maximalni testované peroralni ddvce 68,1 mg/kg neméla u potkanti vliv na
fertilitu ani na ¢asny embryonalni vyvoj.

Po intraven6zni injekci kralicim samicim nebyly ani pfi maternalné toxickych davkach zjistény
vlastnosti, jez by zptisobovaly malformace.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Meglumin, makrogol 300, voda pro injekci.
6.2 Inkompatibility

Kyselina thioktova reaguje in vitro s komplexy kovovych iontti (naptiklad s cisplatinou). Kyselina
thioktova tvofi s molekulami sacharidii (naptiklad roztoky levuldzy) tézce rozpustné komplexni
slouceniny.

Ptipravek Thiogamma Turbo Set je nekompatibilni s roztokem gluk6zy, Ringerovym roztokem, a
s roztoky, o nichz je znamo, Ze reaguji se sulfhydrylovymi skupinami, popiipadé s disulfidickymi
mustky.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento léCivy piipravek misen s jinymi
lé¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovéavejte injekéni lahvicku v krabicee, 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 krabi¢ky az
bezprostiedné pied jejim pouzitim! Obal chranici pfed svétlem musi byt na injekéni lahvicku nasazen
okamzite.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injek¢ni lahvicka z hnédého skla tridy II se zatkou z bromobutylové pryze, hlinikovym uzavérem a
plastovym krytem.

1 injekéni lahvicka s 50 ml infuzniho roztoku a 1 ochranny obal

10 injekénich lahvicek s 50 ml infuzniho roztoku a 10 ochrannych obalti

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim



Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Dalsi informace o zachazeni s ptipravkem viz bod 6.4.
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