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UPUTSTVO ZA LEK

Thiogammao 600 oral,600f mg, film tableta
INN: tioktinska kiselina

Pazljivo proiitajte ovo uputstvo, pre nego Sto poinete da uzimate ovaj lek,

koje su vaLnezaYas.
Uputstvo saduvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo proditate'

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

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da

iste znake bolesti kao i Vi.
Ukoliko Vam se javibilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vaiem
ukljuduje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom

U ovom uputstvu prolitadete:

Sta je lek Thiogamma 600 oral i demu je namenjen
Sta treba daznate pre nego Sto uzmete lek Thiogamma 600 oral
Kako se uzima primenjuje lek Thiogamma 600 oral
Moguia neZeljena dejstva
Kako duvati lek Thiogamma 600 oral
SadrZaj pakovanja i ostale informacije
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t. Sta je lek Thiogamma 600 oral i iemu je namenjen

Tioktinska kiselina je aktivna supstanca leka Thiogamma 600 oral. Ona predstavlja normalan produkt
' iovekoyog metabolizma i ima uticaja na pojedine metabolidke funkcije organizma. Tioktinska kiselina
takod€'ima antioksidativna svojstva, koja Stite nervne ielije 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 hronidnu bolest, neki poremeiaj 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 alergidni (preosetljivi) na tioktinsku kiselinu ili na
bilo koju od pomoinih supstanci ovog leka (navedene u odeljlu 6).

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

Upozorenja i mere opreza

Razgovaraite sa svoiim lekarom ili farmaceutom pre nego ito uzmete lek Thiogamma 600 orql.

Pacijenti sa odredenim genotipom humanog 
.leukocitnog antigena (koji je desie prisutan kod pacijenatajapanskog i korejskog porekla, ali je prisutan i toa pacijJnata 6ete rase; podloZniji su pojavi autoimunskoginsulinskog sindroma (poremeiaj 

-hormona 
koji reguliiu nivo glukoze u krvi sto je pra6eno znadajnimsniZenjem koncentracije seiera u krvi) tokom terapije tioktinskom'i<iselinom.

Drugi lekovi i Thiogamrna 600 oral

obavestite vaieg lekara ili farmaceutu ukoliko uzimate, donedqvno ste uzimali ili tete mozda uzimqti bilokoji druge lekove.

Lek Thiogamma 600 oral moZe izazvati smanjenje ili izostanak dejstva cisplatina (lek koji se koristi uterapiji karcinoma).

Tioktinska kiselina' aktivna supstanca leka Thiogamma 600 oral, lako formira hemijske veze sa metalima(helator metala) i zato trebaizblgavati njenu primlenu ru p."p*uti.u koji sadrZe metale (suplementi gvozda,suplementi magnezijuma, mledniproi trodi ,bogsadrzalat<alcijuma) zbog moguieg gubitka dejstva. Ako secela dnevna doza leka Thiogamma 600 oral uzima :0 ;i"ri; pre dorudka, suplemente gvoZda ilimagnezijuma treba uzeti u vreme rudka ili uveie.

Dejstvo insulina ili oralnih antidijabetika (lekovi u terapiji seierne botesti) na sniZavanje nivoa seiera u krvimoZe biti pojadano ukoliko se uzimaju zajedno sa ovim lekom. rz tog razloga je potreba n pailjiv nadzornivoa Seiera u krvi' oosebno , poe"tnoi'ari terapije su tetom-rniogammi ooo orui. ba bi se izbeg,simptomi niskog nivoa 5e6era u irvi, moie biti p^otreuno u inJiuiauunim sludajevima, redukovati dozuinsulina ili oralnog antidijabetika u skradu ,u pr.porutuma Vaseg rekara.
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UzimanjSldi$ Thiogamma 600 oral sa hranom, pi6ima i alkoholom

'?ttl
Svako{neq15 konzumiranje alkohola se smatra znadajnim faktorom rizika u razvoju i progresiji neuropatskih
bolestii .fufimoZe umanjiti efikasnost terapije lekom Thiogamma 600 oral. Stoga, nemojte konzumirati
alkcffifikoliko.imate dijabetesnu polineuropatiju. Ovo se takode odnosi i na periode bez terapije.

, .'i ;,
Trudnoda i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnotu, obrqtite se Vaiem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego ito uzmete ovaj lek.

VaS lekar ie odluditi da li treba da uzimate lek Thiogamma 600 oral u periodu trudno6e, na osnovu paZljive
procene odnosa koristi i rizika.

Nije poznato da li se tioktinska kiselina izluduje u majdino mleko. Obratite se Vaiem lekaru za savet u vezi
mogu6nosti primene leka'l'hiogamma 600 oral u periodu dojenja.

Upravljanje vozilima i rukovanje ma5inama

Ne zahtevaju se posebne mere opreza.

Lek Thiogamma 600 oral sadrii laktozu. monohidrat
U sludaju intolerancije na pojedine Seiere, obratite se Va5em lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima tek Thiogamma 600 oral

Uvek uzimajte ovaj lek tadno onako kako vam je to objasnio Vai lekar. Ukoliko niste sigurni proverite saVa5im lekarom ili farmaceutom.

Preporudena doza jejedna film tableta dnevno (Sto odgovara dozi od 600 mg tioktinske kiseline),30 minutapre prvog obroka' Thiogamma 600 oral, film tabletulreba uzeii celu (nesaZvakanu) na prazan stomak sadovoljnom kolidinom tednosti. Podeona linija nije namenj 
"i^ .u lomljenje tablete. irtour"r"no uzimanjetioktinske kiseline sa hranom moZe da oteLaprolazu cirkulaciju irtogu moZe da izostane dejstvo leka.

;:t:lT#,l,"ffikod 
pacijenata koji imaju produZeno ureme praznienja Zetuca, ou l.r uzimaju 30 minuta

fi!}l"r:Kffiff:liTffipatija hronidna bolest, biie neophodna terapija u duZem vremenskom periodu,

Ako ste uzeli vile leka Thiogamma 600 oral nego Sto treba

f,!r",li!:f;fteli 
vetu dozu leka Thiogamma 600 oral nego ito bi trebaro, odmah se obratite vaiem rekaru iri

Simptomi.predoziranja mogu biti mudnina, povradanje i glavobolja.Nakon uzimanja vise ocl l0 g tioktinstce'kiseline, por"i* pri-iriou.",nenom konzumiranju veie kolidinealkohol4 u pojedinadnirn sludajevitu uot"nu Je oztriSna i ;1";;;; ugroZavajuia intoksikacija. Simptomi
llil:"j" 

mogu biti generalizovini napadi, poremeiaj acido-bazne ravnoteZe, teski poreme6aji zgrusavanja
Ukoliko postoji i najmanja.s.umljl o znadajnom trovanju-lekom Thiogamma 600 oral (npr. vise od l0 tabletaod 600 mg kod odraslih i vise od 50 mg/kitelesn" rur. kod dece), neophodna je urgentna hospitarizacija ipreduzimanje opstih terapijskih mera ristriea;evima trovanja lnpr.inautci;u povraianj4 gastridna lavaia,aktivni ugalj' itd')' Lede'je bilo kog od ispoljenih simptomaoro* r.l-irati na pricipima savremeneintenzivne nege idaje simptomatsfo. ' 

--'-
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Ako ste zaboravili da uzmete lek Thiogamma 600 oral

Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propu5tenu dozu.
:r'

fm:driagto prestanete da uzimate lek Thiogamma 600 oral

Nemojte da prestajete da uzimate lek Thiogamma 600 oral bez prethodne konsultacije sa Vaiim lekarom. U
suprotnom, VaSi simptomi se mogu pogor5ati.

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

4. Moguda neieljena 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 Sto pre Va5eg lekara.

NeZeljena dejstva su navedena prema sledeiim kategorijama udestalosti:
veoma d_esta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod viie od I na l0 pacijenata koji uzimaju lek)
Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvi5e I na 10 pacijenata [o;i uzimaju lek;'
Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvi5e r na roo paci.lenata t<oliuzimalu tet;
Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave [od najviSei na 1000 pu"ij"nutu koji uzimaju let,l
Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise t na toooo pacijenata koji uzimaju lek)
Nepoznata udestalost (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka).

Veoma retka neZeljena dejstva;
Mudnina; povraianje; bol u Zelucu i/ili crevima; proliv; promene i/ili poreme6aji dula ukusa; alergijskereakcije kao Sto su osip, koprivnjada i svrab; pad nivoa Seiera u krvi. zabeleLenisu simptomi hipoglikemijekao Sto su vrtoglavic. znojenje, gravoborja i drugi poremedaji vizuerne percepcije.

Nepoznata uiestolost:
Poremeiaj hormona koji.regulisu nivo glukoze u krvi Sto je pradeno madajnim sniZenjem koncentracijeSedera u krvi (autoimunski insulinski sindiomt.

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

Prijavli ivanje neZelienih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.ovo ukljuduje i svaku. mogu6u neZeljenu reakciju-koja nije nau"o"nu u ovom uputstvu. prijavljivanjemneZeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbeinosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcijemozete da prijavite Agenciji za rekovi i medicinska sredstva srui:.iar.rrrasl,

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigi lancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd
Republika Srbija
website: www.alims.gov.rs
e-mail : nezeljene.reakcije@alims. gov.rs

5. Kako Cuvati lek Thiogamma 600 oral

Cuvati lek van vidokruga i domaSaia dece.
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Ne smete koristiti lek Thiogamma 600 oral posle isteka roka upotrebe naznadenog na spoljaSnjem pakovanju

nakon ,,VaZi df,". Datum iiteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.
. ..'-f. 

'l

iuvati na t6mperatuii do 25 oC u originalnom pakovanju radi zaitite od svetlosti.

*/
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obave5tenje 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 6e pomoii u za5titi 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 me tioktinske kiseline.

Pomo6ne supstance:
Jezgro tablete: hipromeloza; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; celuloza, mikrokistalna], 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 belidastim mrljama, sa glatkim omotadem i podeonom

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

Thiogamma 600 oral, 3 x l0film tableta:
Unutra5nje pakovanje je PVC/PVDC/AI blister koji sadrZi l0 film tableta.

Spoljainje pakovanje je sloZiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 3 blistera (ukupno 30 film tableta) i

Uputstvo zalek.

Thiogamma 600 oral, 6 x l0 film tabletq;
Unutra5nje pakovanje je PVC/PVDC/AI blister koji sadrZi l0 film tableta'

Spolja5nje bakovanjele sloZiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 6 blistera (ukupno 60 film tableta) i

Uputstvo zalek.

Nosilac dozvole i proizvodai

Nosilac dozvole:
PREDSTAVNISTVO WORWAG PHARMA GMBH & CO.KG (NOVI BEOGRAD), Bulevar zorana

Dincli6a 65 lIll, Beograd-Novi Beograd

ProizvodaC:
wORwAG PHARMA GMBH & co. KG, Calwer Stra3e 7, B<iblingen, Nemadka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Januar 2017.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moLeizdavati samo uz lekarski recept.
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Broj i datuir dozvole:

',."1
Thiogamin(i,600 oral, 3 x I0 lilm tqbleta: 515-01-02442-16-001 od 09.01 .20 t 7.

Thiogamma 600 oral, 6 x l0 filn tableta: 515-01-02443- l6-001 od 09.01 .2017.
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