CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Thiogamma Turbo-Set, 600 mg/50 ml, roztwér do ififuz
(Acidum thiocticum)

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 fiolka o obgtosci 50 ml roztworu do infuzji zawiera: 1167,70 mgdsu tioktynowego z meglungn
co odpowiada 600 mg kwasu tioktynowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zaburzenia czucia zgZane z polineuropaticukrzycove.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Leczenie polineuropatii cukrzycowej powinnathpzpoczte i nadzorowane przez lekarzy
specjalistébw déwiadczonych w rozpoznawaniu i leczeniu neuropea#gctug obowizujacych
standardow.

Dawkowanie

Dorosli: W przypadku gjzkich zaburzé czucia zwazanych z polineuropaticukrzycows zalecana
dawka wynosi 600 mg kwasu tioktynowego nag@m odpowiada 1 fiolce produktu leczniczego

Thiogamma Turbo-Set).

Dzieci i mtodzie: Z uwagi na brak daviadcze klinicznych w tej grupie wiekowej nie nale
stosowa produktu leczniczego Thiogamma Turbo-Set.

Niewydolng¢ nerek:Z uwagi na brak badaklinicznych, u pacjentéw z niewydolfwa nerek nie
nalezy stosowa produktu leczniczego Thiogamma Turbo-Set.

Niewydolng¢ wgtroby: Z uwagi na brak badaklinicznych, u pacjentéw z niewydolfwa watroby
nie naley stosowa produktu leczniczego Thiogamma Turbo-Set.

Sposéb podawania i okres leczenia

Produkt leczniczy Thiogamma Turbo-Set podagedsizylnie.

Zaleca s} jego stosowanie przez okres 2 do 4 tygodni w gitiorvej fazie leczenia.

Roztwor daylny powinien by podawany powoli, w formie krétkiej infuzji przep majmniej 30
minut. Produkt leczniczy natg podawa& bezpdrednio z fiolki, wywajac standardowego
wyposaenia do infuzji i dojczonego worka chrogiego przedwiattem. W razie konieczioi, przed
podaniem, méiwe jest rozciéczenie produktu leczniczego Thiogamma Turbo-Sgilégicznym



roztworem soli. Z powodu weliwosci naswiatto substanciji czynnej, fiolki natg wyjmowat z
pudetka tylko bezpawednio przed zyciem i po wygciu chroné przedswiattem. Naley zapewnd
minimum 30-minutowy czas infuz,ji.

Leczenie naley kontynuowa stosujc kwas tioktynowy w postaci tabletek podawanychstioie.
Podstawowym wymaganiem leczenia polineuropatii zydowe] jest optymalna kontrola
metaboliczna cukrzycy.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalery stosowa produktu leczniczego Thiogamma Turbo-Set u padjerte stwierdzom
nadwraliwoscia na kwas tioktynowy lub jadkolwiek substangj pomocnica.

Uwaga:

Nie nalery stosowa produktu leczniczego Thiogamma Turbo-Set u ddiedbdziezy z uwagi na
brak bada klinicznych w tej grupie pacjentow.

Nie nalery stosowa produktu leczniczego Thiogamma Turbo-Set u paéjert niewydolnéciag
watroby i nerek z uwagi na brak badiinicznych w tej grupie pacjentéw.

4.4  Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas pozajelitowego podawania produktu leczgZdniogamma Turbo-Set wypiowaly reakcje
nadwraliwoséci, w tym wstras anafilaktyczny (patrz punkt 4.8). Z tego powodilery odpowiednio
monitorowa pacjenta. W przypadku pojawienig giczesnych objawdw (ngwiad, nudndci, zle
samopoczucie) natg natychmiast przerwdeczenie i zastosowanne leczenie, ji wskazane. Patrz
punkt 6.2 ,Niezgodn€ri farmaceutyczne”.

Poniewa kwas tioktynowy mae powodowa hipoglikemg, nalezy monitorowa stzenie glukozy we
krwi u pacjentéw z cukrzyc

Kwas tioktynowy mae indukow& autoimmunologiczny zespét insulinowy oraz powodéwa
cholestatyczne zapalenigtnoby.

W pojedynczych przypadkach u pacjentéw z niewyrawrab nieprawidtowo kontrolowan
cukrzya oraz w ztym stanie ogolnym e dog¢ do cizkich reakcji anafilaktycznych w trakcie
stosowania produktu leczniczego Thiogamma Turbo-Set

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Cisplatyna: Produkt leczniczy Thiogamma Turbo-$et®@vany jednoczeie z cisplatyn obnia jej
skutecznéc.

Insulina i inne doustne leki przeciwcukrzycowe:

Dziatanie insuliny i doustnych lekow przeciwcukraygych obniajace stzenie glukozy we krwi
moze zostd nasilone. Z tego powodu wskazana fesdta kontrola glikemii, szczegdlnie w
pocztkowej fazie leczenia kwasem tioktynowym.W celukinig¢cia objawdw hipoglikemii, w
niektérych przypadkach nie okaza si¢ konieczne zmniejszenie dawki insuliny lub doustnkegku
przeciwcukrzycowego.

Uwaga:

Regularne spiywanie alkoholu stanowi znagzy czynnik ryzyka wysipienia i nasilenia objawow
neuropatii i tym samym e zmniejszy skutecznéc leczenia produktem leczniczym Thiogamma
Turbo-Set. Podczas stosowania kwasu tioktynowegjepeai z polineuropagicukrzycovg powinni
bezwzgtdnie unik& spazywania alkoholu. Odnosigto rowniez do czasu, w ktérym nie prowadzi
sie leczenia.



4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyegych stosowania kwasu tioktynowego u kobiet g2yi Nie zaleca i stosowania
produktu leczniczego Thiogamma Turbo-Set u kobietaiy oraz u kobiet w wieku rozrodczym nie
stosujcych skutecznej metody zapobieganigyi

Karmienie piersi

Nie ma danych dotygzych stosowania kwasu tioktynowego w okresie Igkthiee wiadomo czy
kwas tioktynowy przenika do mleka matki. Produkidgamma Turbo-Set nie powiniendy
stosowany w okresie laktacji. Nie tm@a wykluczy zagraenia dla noworodkdéw i dzieci.

4.7 Wptyw na zdolncs¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych wptywu kwasu tioktynowego na zdokdgprowadzenia
pojazddéw i obstugiwania ugdzer mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niepazgdane

Dzialania niepgadane podzielono wedtug nagtijacych kateqorii:
bardzo cesto > 1/10;

czesto >1/100 do < 1/10;
niezbyt czsto >1/1000 do < 1/100;
rzadko > 1/10000 do < 1/1000;

bardzo rzadko < 10000;
czestas¢ nieznana (nie me@ by oceniona na podstawie dghych danych)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko: Po podaniuddnym kwasu tioktynowego, obserwowano pojedynczypadki
zaburzé krzepliwasci.

Zaburzenia metabolizmu i odywiania
Bardzo rzadko: hipoglikemia (opisano rgstigce objawy: zawroty gtowy, obfite pocenie
sie, bole glowy, zaburzenia widzenia).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestas¢ nieznana: Mogwystipi¢ ukladowe reakcje alergiczne w tym wagz

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo rzadko: Zmiany lub zaburzenia smaku.

Bardzo rzadko: Po dginym podaniu kwasu tioktynowego, obserwowano pyjede przypadki
drgawek.

Czestas¢ nieznana: zawroty gtowy; po szybkim podanitydoym mog, wystpic takie objawy jak
uczucie ucisku w gtowie.

Zaburzenia widzenia
Bardzo rzadko: Po dglinym podaniu kwasu tioktynowego, obserwowano pgjede przypadki
podwaojnego widzenia.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Bardzo rzadko: Po dglinym podaniu kwasu tioktynowego, obserwowano pyjede przypadki
plamicy.

Czestas¢ nieznana: Mogwystypi¢ alergiczne reakcje skorne z pokrzyawkwiadem, wypryskami i
wysypka.



Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko: Istnigjpojedyncze doniesienia o reakcjach w miejscu piadan

Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej rodpiersia
Czestas¢ nieznana: Po szybkim podaniuzgitmym mog wysigpi¢ takie objawy jak niewydolrig
oddechowa.

Podczas stosowania produktéw zawigoggh kwas tioktynowy stwierdzono przypadki
autoimmunologicznego zespotu insulinowego orazedtatycznego zapaleniatnoby.

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania, mpgystpi¢ nudndgci, wymioty i bole gtowy. Po przggiu

doustnej dawki od 10 do 40 gramow kwasu tioktyncowergpohczeniu z alkoholem obserwowano
ciezkie zatrucia (niektére zakozone zejciemsmiertelnym). Objawami zatrucia magyc:

pocatkowo niepokdj psychoruchowy lub zaburzefidadomdaci, nas¢pnie napady uogolnione oraz
rozwéj kwasicy mleczanowej. Istnigfloniesienia o hipoglikemii, wstggie, rabdomiolizie, hemolizie,
zespole rozsianego wykrzepiania watwnnaczyniowego (DIC), zaburzeniach czygeicszpiku
kostnego i niewydolrizi wielonaradowej jako konsekwencjach przedawkowania kwasu
tioktynowego.

Postpowanie w przypadku przedawkowania

Nawet jéli istnieje tylko podejrzenie zatrucia kwasem tigkdwym zaleca sinatychmiastowe
przyjecie pacjenta do szpitala oraz wgkaie postpowania stosowanego w przypadku zatrucia.
Leczenie napadow uogdlnionych, kwasicy mleczanmnef wszystkich zagrajacychzyciu
konsekwencji zatrucia musi w pierwszej kolgjcicodbywa sie na oddziale intensywnej opieki
medycznej i by dostosowane do objawdéw wygptijagcych u pacjenta. Do tej pory nie potwierdzono
ugruntowanych korzgi ze stosowania hemodializy, hemoperfuzji orahmécfiltracji jako
wymuszonej eliminacji kwasu tioktynowego.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Pozostate leki stosewachorobach uktadu pokarmowego i
zaburzeniach metabolizmu
Kod ATC: A16AX01

Kwas tioktynowy jest substancjvytwarzan przez organizmy wisze petrica role koenzymu w
procesach dekarboksylacji oksydacyjnej alfa-ketddwa Kwas tioktynowy ma zdolgé
przechodzenia z formy utlenionej (mostek dwusianeakw czsteczce) do formy zredukowanej
dihydro- (dwie wolne grupy SH).

Badaniain vitro sugeruy, ze obie formy kwasu tioktynowego maptasciwosci antyoksydacyjne,
neutralizuy rézne reaktywne formy tlenu.

Niektére z przeprowadzonych baddinicznych wykazaty korzystny wptyw kwasu tioktywego na
objawy polineuropatii cukrzycowej, takie jak pieni detwienie i bol.

Doktadny mechanizm dziatania kwasu tioktynowegaewezéniu polineuropatii cukrzycowej nie zostat
dotychczas poznany.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

U ludzi kwas tioktynowy po podaniu doustnym jesttsko wchianiany. Z powodu silnego efektu
pierwszego przégia, catkowita biodogpnas¢ kwasu tioktynowego po podaniu doustnym wynosi



okoto 20% - 30% (w poréwnaniu z podanientylaym). Istniep znaczne rénice miedzyosobnicze w
biodostpncici kwasu tioktynowego.
Dane dotycace wydalania kwasu tioktynowego przez nesgkniejednoznaczne.

Okres pottrwania w surowicy kwasu tioktynowego wduwynosi okoto 25 minut, podczas gdy
catkowity klirens osoczowy wynosi 10-15 ml/min/kfjla kaicu 30-minutowej infuzji 600 mg
substanciji, stenie w osoczu wynosi okoto 2@/ml.

Biotransformacja odbywacsgtownie poprzez utlenianietaucha boczneg@{oksydacg) i/lub
S-metylacg odpowiednich tioli.

Kwas tioktynowy reaguj vitro z kompleksami jonéw metali (np. z cisplagyn

Kwas tioktynowy tworzy trudno rozpuszczalne gaki z czsteczkami cukréw (np.: roztwor fruktozy,
glukozy).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Toksyczna¢ ostra i przewlekia

Profil toksycznéci charakteryzuje siobjawami dotyczcymi zaréwno érodkowego jak
wegetatywnego uktadu nerwowego. Innymi organamktaee wielokrotne podawanie dziata
toksycznie, g gtdwnie wgtroba i nerki.

Dziatanie mutagenne i rakotwoércze

Badania potencjatu mutagennego nie wykazaty muggejpwych ani chromosomalnych. Badania nad
dziataniem rakotworczym po podaniu doustnym kwasktynowego u szczuréw nie wykazaty
dziatania rakotwoérczego. Badania dziatania rakote@égo kwasu tioktynowego w pokeniu z
rakotwdrcz substang N-nitorozo-dimetyloamisn (NDEA) daty wynik negatywny.

Toksyczny wptyw na rozmmanie

Kwas tioktynowy w dawkach doustnych do 68,1 mg/lgmiat wptywu na ptodn& ani wczesny
rozwoj zarodkow szczuréw. Po podaniwwdoym do poziomu dawki toksycznej dla matki nie
wykazano widciwosci powodupcych deformacje ptodu.

Badania déwiadczalne na szczurach wykazaty gkgzory toksycznéc kwasu tioktynowego w
przypadku niedoboru tiaminy. Znaczenie klinicznehtpbserwaciji nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Meglumina

Makrogol 300

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Kwas tioktynowy reaguje vitro z kompleksami jonow metali (np. z cisplagynZ czsteczkami
cukréw (np. roztworem lewulozy) kwas tioktynowy tgg trudno rozpuszczalne zyeki ztozone.

Produkt leczniczy Thiogamma Turbo-Set powodujegoena¢ z roztworami glukozy, roztworem
Ringera oraz roztworami reagaymi z grupami SH oraz mostkami dwusiarczkowymi.

Thiogamma Turbo-Set jest zgodny z fizjologicznyratveorem soli.



6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaalotyczcych temperatury przechowywania.

Z powodu znacznej wewosci haswiatto roztwér do infuzji musi b§chroniony poprzez

przechowywanie w oryginalnym opakowaniu!

Z powodu znacznej weiwosci kwasu tioktynowego néwiatto fiolki nalezy wyjmowa z pudetka

bezpgrednio przed zyciem! Fiolke po wyjeciu naley natychmiast umigi¢ w worku ochronnym!

6.5 Rodzajizawartosé opakowania

50 ml fiolka z brunatnego szkta, zamykana korkiebmamobutylu i zabezpieczona ,flip off cap”

(czes¢ aluminiowa + cz$¢ polipropylenowa). Opakowanie stanowi tekturowegdkd zawierajce 1

lub 10 fiolek oraz 1 lub 10 workéw poliuretanowydtrongcych fiolkg od swiatta podczas infuzji.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdllnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

TAK Pharma Sp. z o.0.

Al. Wojska Polskiego 27 lok. 14

01-515 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



