Pribalova informace
Informace pro pouziti, Ctéte pozorné !

THIOCTACID 600 T
(Trometamoli tioctas)
injek¢ni roztok

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Meda Pharma GmbH & Co. KG, 61352 Bad Homburg, Némecko

Slozeni v 1 ampuli:
LéCiva latka:  Trometamoli tioctas 952,3 mg,
coz odpovida acidum tiocticum 600 mg ve 24 ml injekéniho roztoku

Pomocné latky: trometamol, voda na injekci.

Indikacni skupina:
Varium, neuroperapeutikum

Charakteristika:
Thioctacid 600 T obsahuje kyselinu thioctovou, ktera jako prirozené se vyskytuijici, biologicky aktivni
latka zasahuje do poskozenych pochod( latkové vymény.

Indikace:
Poruchy Citi pfi diabetické neuropatii.

Kontraindikace:
Znama precitlivélost vici kyseliné thioctové.

Nezadouci ucinky:

Po rychlé intravendzni injekci obcas vyskytuji pocit tlaku v hlavé a obtiZe pfi dychani, které spontanné
odeznivaji. Mohou se vyskytnout alergické reakce, lokalné v misté vpichu s kopfivkou a ekzémem,
nebo i celkové az k Sok, v ojedinélych pfipadech byly po intravendznim podani pozorovany krece,
dvojité vidéni, teckovita krvaceni a sklon ke krvaceni (na zakladé funkcnich poruch trombocytl). Na
zakladé zlepsené utilizace glukdzy mize v ojedinélych ptipadech poklesnout glykémie.

Téhotenstvi a kojeni:

V pokusech na zvifatech nebyly pozorovany znamky ucink& poskozuijicich plod. Protoze neexistuji
dostatecné zkuSenosti, pokud jde o bezpecCnost pouziti v t€hotenstvi, ma se v pfipadé otéhotnéni
pokracovat v aplikaci pfipravku pouze po peclivém zvazeni vyhod a rizika podani. Protoze dale neni
nic znamo o prestupu Thioctacidu do matefského mléka, mélo by se od pouziti v dobé kojeni upustit.

Interakce:

Pfi souCasné terapii Thioctacidem 600 T dochazi ke ztraté Gcinku cisplatiny. Mdze byt zesilen
hypoglykemizujici Ucinek inzulinu popfipadé peroralnich antidiabetik. Proto je zejména na zacatku
terapie Thioctacidem 600 T Zadouci kontrolovat v kratkych Casovych intervalech glykémii. V
jednotlivych pfipadech si zabranéni projeviim snizené hladiny glukdzy mdZe vyzadat snizeni davky
inzulinu popfipadé peroralnich antidiabetik.

Davkovani a zplisob pouziti:

Denni davkovani pfi silnych poruchach citi v ramci diabetické polyneuropatie je 300-600 mg denné
(coz odpovida 12-24 ml injekéniho roztoku Thioctacidu 600 T) po dobu 2-4 tydnd pocatecniho obdobi.
Dale Ize v léCbé pokraCovat peroralné davkou 200-400 mg kyseliny thioctové denné. Intravendzni
podani ma byt pomalé (tzn. ne rychlejsi nez 50 mg kyseliny thioctové = 2 ml injekéniho roztoku za
minutu).
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Upozornéni k inflzni aplikaci:
Thioctacid 600 T Ize podat jako infuzi v 250 ml fyziologického roztoku bé&hem asi 30 minut. Infuzni
roztok je nutno chranit pred svétlem hlinikovou félii. InfUzni roztok chranény pred svétlem je
pouzitelny asi 6 hodin. Jako nosny roztok pro infuzni aplikaci Thioctacidu 600 T je nutno pouzit
vyhradné fyziologicky roztok.

Upozornéni:
Béhem Iécby Thioctacidem 600 T plati pfisny zakaz pozivani alkoholu. Dvodem je oCekavatelné
zeslabeni [é¢ebného Gcinku Thioctacidu 600 T a jeho metabolity.

Uchovavani:
Pfi teploté do 25 °C. Uchovavat v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Varovani:
Pripravek se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu.
Pripravek uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Baleni:
5 ampuli po 24 ml injek¢niho roztoku.

Datum posledni revize: 16.12.2009
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