UPUTSTVO ZA LEK

Thiogamma® 600 oral, 600 mg, film tableta
INN: tioktinska kiselina

Pazljivo protitajte ovo uputstvo, pre nego Sto po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

= Uputstvo saduvajte. MozZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju

iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljuéuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

staje lek Thiogamma 600 oral i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Thiogamma 600 oral
Kako se uzima primenjuje lek Thiogamma 600 oral

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Thiogamma 600 oral

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Thiogamma 600 oral i ¢emu je namenjen

Tioktinéka kiselina je aktivna supstanca leka Thiogamma 600 oral. O.r.1a preds?avlja nf)rma'llan Pr?d‘il_(t
- tovekovog metabolizma i ima uticaja na pojedine metabolitke funkc'ue'orgamzme}. Tioktinska kiselina
takode ima antioksidativna svojstva, koja §tite nervne Celije od reaktivnih raspadnih produkata.

Lek Thiogamma 600 oral se koristi u terapiji simptoma periferne (senzomotorne) dijabetesne polineuropatije.
Lek je namenjen samo za odrasle.

2. Sta treba da znate pre nego Sto uzmete lek Thiogamma 600 oral

Upozorite lekara ako uzimate druge lekove, imate neku hroniénu bolest, neki poremecaj metabolizma,
preosetljivi ste na lekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Lek Thiogamma 600 oral ne smete uzimati:

Lek Thiogamma 600 oral ne smete uzimati ukoliko ste alergic¢ni (preosetljivi) na tioktinsku kiselinu ili na
bilo koju od pomoc¢nih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6).

Thiogamma 600 oral se ne sme davati deci i adolescentima, jer nema klini¢kih iskustava primene leka u
ovim starosnim grupama.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego Sto uzmete lek Thiogamma 600 oral.

Pacijenti sa odredenim genotipom humanog leukocitnog antigena (koji je Cesce prisutan kod pacijenata
Japanskog i korejskog porekla, ali Je prisutan i kod pacijenata bele rase) podlozniji su pojavi autoimunskog
insulinskog sindroma (poremecaj hormona koji reguliSu nivo glukoze u krvi $to je praceno znagajnim
sniZenjem koncentracije Secera u krvi) tokom terapije tioktinskom kiselinom.

Drugi lekovi i Thiogamma 600 oral

Obavestite Vaseg lekara ili Jarmaceutu ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koji druge lekove.

Lek Thiogamma 600 oral mo¥e izazvati smanjenje ili izostanak dejstva cisplatina (lek koji se koristi u
terapiji karcinoma).

Tioktinska kiselina, aktivna supstanca leka Thiogamma 600 oral, lako formira hemijske veze sa metalima
(helator metala) i zato treba izbegavati njenu primenu sa preparatima koji sadrze metale (suplementi gvozda,
suplementi magnezijuma, mle&ni proizvodi zbog sadrzaja kalcijuma) zbog moguéeg gubitka dejstva. Ako se

Dejstvo insulina ili oralnih antidijabetika (lekovi u terapiji Se¢erne bolesti) na sniZavanje nivoa $ecera u krvi
moZze biti pojatano ukoliko se uzimaju zajedno sa ovim lekom. Iz tog razloga je potreban pazljiv nadzor
nivoa Secera u krvi, posebno u pocetnoj fazi terapije sa lekom Thiogamma 600 oral. Da bi se izbegli
simptomi niskog nivoa Secera u krvi, moZe biti potrebno u individualnim slu¢ajevima, redukovati dozu
insulina ili oralnog antidijabetika u skladu sa preporukama Vaseg lekara.
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Uzimanjélﬁ& Thiogamma 600 oral sa hranom, pi¢ima i alkoholom
(v} pa.

Svakané\;ﬁc; konzumiranje alkohola se smatra znac¢ajnim faktorom rizika u razvoju i pl’OngS'ljl n]furopatisi:tfi\
bolestis pa’ moze umanjiti efikasnost terapije lekom Thiogamma 609' oral. Stoga, nemoﬁs onzum
alkahet koliko,imate dijabetesnu polineuropatiju. Ovo se takode odnosi i na periode bez terapije.

Trudnoéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocéu, obratite se Vasem lekaru ili
Jarmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Va3 lekar ¢e odluciti da li treba da uzimate lek Thiogamma 600 oral u periodu trudnoce, na osnovu pazljive
procene odnosa koristi i rizika.

Nije poznato da li se tioktinska kiselina izlu¢uje u majéino mleko. Obratite se Vasem lekaru za savet u vezi
mogucnosti primene leka Thiogamma 600 oral u periodu dojenja.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Ne zahtevaju se posebne mere opreza.

Lek Thiogamma 600 oral sadrzi laktozu, monohidrat
U slu¢aju intolerancije na pojedine Seéere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Thiogamma 600 oral

Uvek uzimajte ovaj lek taéno onako kako Vam Je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sigurni proverite sa
Vasim lekarom ili farmaceutom.

Preporucena doza je jedna film tableta dnevno (8to odgovara dozi od 600 mg tioktinske kiseline), 30 minuta
pre prvog obroka. Thiogamma 600 oral, film tabletu treba uzeti celu (nesazvakanu) na prazan stomak sa
dovoljnom koli¢inom te¢nosti. Podeona linija nije namenjena za lomljenje tablete. Istovremeno uzimanje
tioktinske kiseline sa hranom moze da oteza prolaz u cirkulaciju i stoga moZe da izostane dejstvo leka.
Posebno je vazno kod pacijenata koji imaju produzeno vreme praznjenja Zeluca, da lek uzimaju 30 minuta
pre obroka ili doru¢ka.

Kako je dijabetesna polineuropatija hroni¢na bolest, bi¢e neophodna terapija u duZzem vremenskom periodu,
o0 ¢emu ¢e odluku doneti Va3 lekar.

AKko ste uzeli vise leka Thiogamma 600 oral nego Sto treba

Ukoliko ste uzeli veéu dozu leka Thiogamma 600 oral nego §to bi trebalo, odmah se obratite Vasem lekaru ili
Jarmaceutu!

Simptomi predoziranja mogu biti mu¢nina, povraéanje i glavobolja.

Nakon uzimanja vige od 10 g tioktinske kiseline, posebno pri istovremenom konzumiranju vece koli¢ine
alkohola, u pojedinagnim slucajevima uo&ena je ozbiljna i Zivotno ugroZavajuc¢a intoksikacija. Simptomi
trovanja mogu biti generalizovani napadi, poremeéaj acido-bazne ravnoteze, teSki poremecaji zgruSavanja
krvi.

Ukoliko postoji i najmanja sumnja o znacajnom trovanju lekom Thiogamma 600 oral (npr. vige od 10 tableta
od 600 mg kod odraslih i vise od 50 mg/kg telesne mase kod dece), neophodna je urgentna hospitalizacija i
preduzimanje opstih terapijskih mera u slu¢ajevima trovanja (npr. indukcija povracanja, gastri¢na lavaza,
aktivni ugalj, itd.). Lecenje bilo kog od ispoljenih simptoma mora se bazirati na pricipima savremene
intenzivne nege i da Jje simptomatsko.
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AKo ste zaboravili da uzmete lek Thiogamma 600 oral

Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propustenu dozu.

P

H‘(()’l;aglo prestanete da uzimate lek Thiogamma 600 oral

Nemojte da presfajete da uzimate lek Thiogamma 600 oral bez prethodne konsultacije sa Va3im lekarom. U
suprotnom, Vasi simptomi se mogu pogor3ati.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguéa nezeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ako se kod Vas javi bilo koja od dole navedenih nezeljenih reakcija, prekinite da uzimate lek Thiogamma
600 oral i konsultujte §to pre Vaseg lekara.

NezZeljena dejstva su navedena prema slede¢im kategorijama ucestalosti: .

Veoma Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod vide od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)
Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek)

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se Jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek)

Nepoznata ulestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka).

Veoma retka nezeljena dejstva:

Mu¢nina; povraéanje; bol u Zelucu i/ili crevima; proliv; promene i/ili poremecaji Cula ukusa; alergijske
reakcije kao §to su osip, koprivnjaca i svrab; pad nivoa $eéera u krvi. ZabeleZeni su simptomi hipoglikemije
kao 3to su vrtoglavica, znojenje, glavobolja i drugi poremecaji vizuelne percepcije.

Nepoznata ucestalost:
Poremecaj hormona koji reguligu nivo glukoze u krvi §to je praceno znaCajnim sniZenjem koncentracije
Secera u krvi (autoimunski insulinski sindrom).

Ukoliko primetite znake preosetljivosti odmah prestanite da uzimate lek i hitno se obratite lekaru!

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljuéuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
neZeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako &uvati lek Thiogamma 600 oral

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.
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Ne smete koris;iti lek Thiogamma 600 oral posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju
nakon ,,Vazigo®. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

o P

Cuvati na témperaturi do 25 °C u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
Sta sadrZi lek Thiogamma 600 oral
Lek Thiogamma 600 oral sadrzi aktivnu supstancu, tioktinsku kiselinu.

Jedna film tableta sadrzi 600 mg tioktinske kiseline.

Pomoc¢ne supstance:

Jezgro tablete: hipromeloza; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; celuloza, mikrokristalna; laktoza,
monohidrat; karboksimetilceluloza-natrijum; talk; dimetikon; magnezijum-stearat.

Film tablete: makrogol 6000; hipromeloza; talk; natrijum-laurilsulfat.

Kako izgleda lek Thiogamma 600 oral i sadrzaj pakovanja
Duguljaste film tablete, slabog sjaja, Zute boje sa belicastim mrljama, sa glatkim omota¢em i podeonom

linijom sa obe strane.
Podeona linija nije namenjena za lomljenje tablete.

Thiogamma 600 oral, 3 x 10 film tableta:

Unutra$nje pakovanje je PVC/PVDC/ALl blister koji sadrzi 10 film tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloZiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 3 blistera (ukupno 30 film tableta) i
Uputstvo za lek.

Thiogamma 600 oral, 6 x 10 film tableta:

Unutrainje pakovanje je PVC/PVDC/ALl blister koji sadrzi 10 film tableta.

Spoljanje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 6 blistera (ukupno 60 film tableta) i
Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

Nosilac dozvole:

PREDSTAVNISTVO WORWAG PHARMA GMBH & CO.KG (NOVI BEOGRAD), Bulevar Zorana
bindiéa 65/111, Beograd-Novi Beograd

Proizvodac:
WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, Calwer StraBe 7, Boblingen, Nemacka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Januar 2017.
Rezim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.
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Broj i datum dozvole:
Thiogamﬁnla'ﬁOU oral, 3 x 10 film tableta: 515-01-02442-16-001 od 09.01.2017.
Thiogamma 600 oral, 6 x 10 film tableta: 515-01-02443-16-001 od 09.01.2017.
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