CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Thiogamma 600
600 mg, tabletki powlekane

2, SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Kazda tabletka zawiera 600 mg kwasu a-liponowego (Acidum lipoicum)

Produkt zawiera laktoze.
Petny 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 polineuropatia cukrzycowa.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawki indywidualne i dobowe

W przypadku zaburzen czucia zwiazanych z polineuropatia cukrzycowa, zaleca sie nastgpujace dawkowanie
dla dorostych:

Dawka dobowa produktu leczniczego Thiogamma 600, to | tabletka powlekana (co odpowiada 600 mg
kwasu o-liponowego) przyjmowana w pojedynczej dawce na okoto 30 minut przed pierwszym positkiem.
W przypadku ostrych zaburzen czucia, mozna poczatkowo zastosowaé wlew dozylny produktu leczniczego
Thigamma 600 koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji dozylnych.

Sposéb podawania i dlugosé leczenia

Produkt leczniczy Thiogamma 600, tabletki powlekane nalezy przyjmowaé w catosci z odpowiednig iloscig
plynu na czczo.

Jednoczesne spozywanie positkow moze utrudnia¢ wechtanianie. Szczegolnie wazne u pacjentow z
przediuzonym czasem oprézniania Zotadka jest przyjmowanie tabletek na potl godziny przed $niadaniem.
Poniewaz polineuropatia cukrzycowa jest choroba przewlekla, moze by¢ konieczna dhugotrwala terapia.
Podstawowym wymaganiem leczenia polineuropatii cukrzycowej jest uregulowanie cukrzycy.




4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Thiogamma 600, tabletki powlekane jest przeciwwskazany u pacjentow z rozpoznang
nadwrazliwoscia na kwas a-liponowy lub ktérakolwiek z substancji pomocniczych.

Uwaga:

Produktu leczniczego Thiogamma 600, tabletki powlekane nie nalezy podawac dzieciom i mlodziezy z
powodu braku doswiadczenia w tej grupie wiekowej.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania

Pacjenci z rzadka dziedziczna nietolerancja fruktozy, ztym wchlanianiem glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharozy-izomaltozy nie powinni przyjmowaé produktu leczniczego Thiogamma 600, tabletki powlekane.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy Thiogamma 600, podczas jednoczesnego stosowania obniza skutecznosé cisplatyny.
Kwas a-liponowy jest chelatem metalu i nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie z produktami
zawierajacymi metale (np. preparaty zawierajace zelazo, magnez, produkty mleczne z powodu zawartego w
nich wapnia). Jesli calkowita dawka dobowa produktu leczniczego Thiogamma 600 przyjmowana jest 30
minut przed $niadaniem, zelazo i preparaty zawierajace magnez mogg by¢ przyjmowane podczas obiadu lub
wieczorem.

Moze nasila¢ obnizajace poziom cukru dzialanie insuliny oraz doustnych srodkow przeciwcukrzycowych. Z
tego powodu wskazana jest Scista kontrola poziomu cukru we krwi, szezegllnie w poczatkowej fazie
leczenia kwasem a-liponowym. W celu uniknigcia objawow hipoglikemii, w niektérych przypadkach moze
okazac si¢ konieczne zmniejszenie dawki insuliny lub doustnego srodka przeciweukrzycowego.

Uwaga:

Regularne spozywanie alkoholu stanowi znaczacy czynnik ryzyka wystapienia i nasilenia klinicznych
objawow neuropatii i tym samym moze zaburzy¢ skutecznosé leczenia produktem leczniczym Thiogamma
600.

Pacjenci z polineuropatia cukrzycowa powinni z zasady unika¢ spozywania alkoholu. Stosuje si¢ to réwniez
do okreséw migdzy leczeniem.

4.6  Cigza i laktacja
W badaniach nad zwierzgtami nie stwierdzono objawow dziatania teratogennego leku. Brak dos$wiadczen

dotyczacych ludzi i nie wiadomo, czy substancja przechodzi do mleka kobiecego. Nie nalezy zatem
stosowac produktu w cigzy ani w okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych
w ruchu.



4.8 Dzialania niepozadane

Objawy niepozadane podzielono wedtug nastepujacych kategorii:
bardzo czgste > 1/10;

czeste > 1/100do < 1/10;
niezbyt czgste > 1/1000 do < 1/100;
rzadkie > 1/10000 do < 1/1000

bardzo rzadkie < 10000, czgsto$¢ nieznana (do chwili obecnej nie mogla zostaé ustalona)

Zaburzenia ukladu zolqdkowo-jelitowego
Bardzo rzadkie: Nudnosci, wymioty, béle zotadka i jelit, biegunka

Reakcje nadwrazliwosci
Bardzo rzadkie: Reakcje alergiczne jak wysypka skorna, pokrzywka i $wiad

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo rzadkie: Zmiana i (lub) zaburzenia smaku

Inne dzialania niepozqdane
Bardzo rzadkie: Z powodu zwigkszonego wchianianie glukozy, moze nastapi¢ spadek poziomu cukru we

krwi. Opisano objawy podobne do wystepujacych przy hipoglikemii zawroty glowy, obfite pocenie sie, bole
glowy, zaburzenia widzenia.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania, moga wystapi¢ nudnosci, wymioty i bole glowy. Po przypadkowym lub
samobojczym przyjeciu doustnej dawki migdzy 10 g, a 40 g kwasu a-liponowego w polaczeniu z alkoholem
obserwowano ostre zatrucia ( niektére zakonczone zej$ciem $miertelnym). Profil kliniczno-toksykologiczny
moze wykazywa¢ poczatkowo niepokdj psychomotoryczny lub zaburzenia $wiadomosci i nastepnie napady
uogolnione oraz rozwéj kwasicy mleczajowe;. Istnieja doniesienia o hipoglikemii, szoku, rabdomiolizie,
hemolizie, rozszerzeniu wewnatrznaczyniowej koagulacji (DIC), zaburzeniach szpiku kostnego i
niewydolnosci wieloorganowej jako konsekwencjach przedawkowania kwasu a-liponowego.

3

Leczenie w przypadku przedawkowania

Nawet jesli istnicje tylko podejrzenie powaznego zatrucia kwasem a-liponowym (np. >10 tabletek po 600
mg w przypadku dorostych i > 50 mg/kg masy ciala u dzieci), pacjenta nalezy natychmiast przyja¢ do
szpitala i zastosowaé ogdlne procedury stosowane w przypadku zatrucia (np. wywolanie wymiotow,
plukanie zoladka, podanie wegla aktywowanego itd.). Nalezy podja¢ leczenie napadéw uogélnionych ,
kwasicy mleczanowej i innych zagrazajacych zyciu objawéw zatrucia z uwzglednieniem nowoczesnych
technik intensywnej opieki medycznej zgodnie z objawami. Nie wykazano jednoznacznie pozytywnego
wplywu hemodializy, hemoperfuzji lub technik filtracji na usunigcie z organizmu kwasu a-liponowego.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki wplywajace na uktad nerwowy
Kod ATC: N0O7XB01

Kwas a-liponowy jest substancja witaminopodobna wytworzong endogennie, dzialajacg jako koenzym w
procesie dekarboksylacji oksydacyjnej alfaketokwasdw.

W rezultacie hiperglikemii spowodowanej przez cukrzyce, nastgpuje akumulacja glukozy w biatkach naczyn
krwiono$nych i powstawanie tzw ,,produktow zaawansowanej glikozylacji”. Proces ten powoduje redukcje
wewnatrz nerwowego przeplywu krwi i wewnatrz nerwowe niedotlenienie/niedokrwienie, co zwiazane jest
ze zwigkszong produkejg wolnych rodnikéw tlenu, ktore uszkadzaja nerwy obwodowe. Ubytek
antyoksydantéw takich jak glutation zaobserwowano w obrebie nerwéw obwodowych.

W badaniach na szczurach, kwas a-liponowy reagowat z tymi procesami biochemicznymi, ktére wywoluja
cukrzyce streptozocyno pochodna, poprzez redukowanie powstawania produktu koficowego glikozylacii,
poprawe wewnatrznerwowego przeplywu krwi, podnoszenie fizjologicznego przeciwutleniajacego poziomu
glutationu oraz dzialanie jako przeciwutleniacz na wolne rodniki tlenu u cukrzykow.

Dziatanie to zaobserwowane w do$wiadczeniach wskazuje, ze funkcja nerwow obwodowych moze by¢
poprawiona przez kwas a-liponowy. Stosuje si¢ to do zaburzen czucia w polineuropatii cukrzycowe;j, ktore
moga objawia¢ sig jako uposledzenie czucia, parestezja, uczucie pieczenia, bol, zdretwienie i mrowienie.
Oprécz poprzednich badan klinicznych nad leczeniem objawowym polineuropatii cukrzycowej z
zastosowanie kwasu a-liponowego, w przeprowadzonych w 1995 roku wieloosrodkowych badaniach
kontrolowanych placebo stwierdzono pozytywne dzialanie kwasu a-liponowego na badane objawy
pieczenia, parestezje, zdretwienie i bol.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Kwas a-liponowy po podaniu doustnym jest szybko wehtaniany u ludzi. Z powodu silnego efektu
pierwszego przejscia, catkowita biodostgpnosé kwasu a-liponowego po podaniu doustnym wynosi okoto
20% (w poréwnaniu z podaniem dozylnym). W rezultacie szybkiej dystrybucji tkankowej, okres poltrwania
W osoczu wynosi u ludzi 25 minut. Relatywna biodostgpnosé stalych form kwasu a-liponowego podanego
doustnie wynosi ponad 60% w poréwnaniu z roztworem. Najwicksze stgzenie w osoczu okolo 4pg/ml bylo
zmierzone po okolo pot godzinie po doustnym podaniu 600 mg kwasu a-liponowego. W badaniach na
szczurach i psach po podaniu radioaktywnych markeréw, stwierdzono, ze glowna droga wydalania prowadzi
przez nerki ( 80 — 90%) w postaci metabolitow. Réwniez u ludzi, jedynie male ilosci niezmienionej
substancji sa wydalane z moczem. Biotransformacja odbywa sie glownie przez skrocenie bocznego fancucha
utleniajacego (beta utlenianie) oraz/lub S-metylacje grupy tiolowej.

Kwas a-liponowy reaguje in vitro z jonami metali (np. z cisplatyna).

Kwas a-liponowy tworzy trudne do rozpuszcezenia zwiazki z czasteczkami cukru.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wiadciwosci toksykologiczne

a) Ostra i przewlekla toksycznosé

Profil toksycznosci scharakteryzowany jest przez objawy, ktére oddziatuja zaréwno na wegetatywny uklad
nerwowy jak i centralny uklad nerwowy.

Wielokrotne podanie dawek toksycznych dziala gtéwnie na watrobe i nerki.

b) Dzialanie mutagenne i rakotworcze

Badania mutagennego potencjatu nie wykazaly mutacji genéw ani chromosoméw. Badania nad wplywem
rakotwdrczym po podaniu doustnym u szczurow nie wykazatly rakotworezego potencjatu. Badania nad
dzialaniem rakotwérczym kwasu a-liponowego w polaczeniu z rakotwércza substancja N-nitrozo-
dwumetylo aming daly wynik negatywny.




¢) Toksyczny wptyw na rozrod

Kwas o-liponowy nie ma wplywu na plodnos¢ ani wezesny rozwdj zarodka u szczuréw do maksymalnej
badanej dawki doustnej 68,1 mg/kg. Po podaniu dozylnym u krélikéw, nie wykazano whasciwosci
deformujacych do poziomu dawki toksycznej dawki dla matki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Hypromeloza

Krzemu dwutlenek koloidalny

Mikrokrystaliczna celuloza

Laktoza jednowodna

Karboksymetylocelulozy s61 sodowa

Talk silicone (mieszanina talku z simetikonem; simetikon zawiera dimetikon i krzemu dwutlenek
koloidalny)

Magnezu stearynian

Skiad otoczki
Makrogol 6000,
Hypromeloza,

Talk
Sodu laurylosiarczan

Uwaga dla cukrzykéw:
I tabletka powlekana zwiera mniej niz 0,0041 jednostek chlebowych
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwalosci

3 lata
Ten produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany po uplywie terminu waznosci.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.
6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

30 tabletek powlekanych

60 tabletek powlekanych

100 tabletek powlekanych

w blistrach z folii PVC/PVDC/AI pakowanych w pudetko tekturowe

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.



6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jezgo
pozostalosci

Brak szczegolnych wymagan.
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