SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
THIOCTACID 600 T

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ampule s 24 ml injekiho roztoku obsahuije:
Trometamoli tioctas 952,30 mg (coZ odpovida acidioaticum 600,00 mg).

3. LEKOVA FORMA
Injekeni roztok
Popis pipravku:ciry bezbarvy az slabnazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Poruchyeiti pti diabetické polyneuropatii.

4.2. Davkovani a zjisob podani
Denni davkovaniip silnych dysestéziich v ramaizké diabetické polyneuropatteni 1 ampuli
Thioctacidu 600 T (coZ odpovida 600 mg kyselinpktovée) po dobu 2-4 tydnpatateiniho obdobi.

Dale Ize v Iéb¢ pokratovat peroralt, davkou 300 mg kyseliny thioktové denn

Intravenozni podani ma byt pomalé (ne rychlejSis@eing kyseliny thioktové =2 ml injékiho
roztoku za minutu).

Pri intramuskularni injekci nemé davka podana do géainmista pekrotit 50 mg kyseliny thioktové
(= 2 ml injekéniho roztoku), a &Si mnoZstvi je protd¢ba rozdlit do vicerych jednotlivych davek
pokud moZno tak, aby se do jednoho idjgko mista nepodalo vice nez 2 ml irgjeiho roztoku.
Vzhledem k tomu, Ze &&va latka je citliva na stlo, je teba ampule vyjimat ze sklatky aZ gsre
pied pouzitim.

Poznamky k infuzni aplikaci

Thioctacid 600 T Ize podat infuzi, ptertni fyziologickym roztokem chloridu sodného na objem
100-250 ml, Bhem asi 30 minut.

Infuzni roztok je teba chranit fed s¥tlem (nagiklad hlinikovou f6lii). Infuzni roztok chra&ny ped
swtlem je pouzitelny asi 6 hodin.

Jako nosny roztok pro infuzni aplikaci Thioctac&l0 T je nutno pouZzivat vyhraglfyziologicky
roztok.

Krome toho lze intravendznaplikovat nepediny roztok perfuzorem,iéem? je feba dodrzet trvani
infuze nejmén 12 minut.

Zakladem terapie diabetické polyneuropatie je ogltiinkompenzace diabetu. Podle dosavadnich
zkuSenosti by se terapiglm zahajovat davkou dvakrat démmejmérg 150-300 mg kyseliny

thioktové intravendzh navic lépe v infuzi s fyziologickym roztokem, gigmad infuzi nezxedtného
roztoku perfuzorem.

Tato p@ateini terapie ma trvat nejmémnlva, 1épe v3aktyti tydny.

Nelze-li v mezidobi (najiklad o vikendu) pokksovat v infuzni terapii, nabizi se moznogtkdenuti
peroralni terapii v davce 600 mg (higpad 1x Thioctacid 600) degn

Prednosti psateini parenteralni aplikace kyseliny thioktové je sk ji dosahne u kazdého pacienta v
kratké dols ucinné hladiny.

4.3. Kontraindikace
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Znama pecitlivélost vici kyseling thioktove.

4.4. Zvlastni upozorréni a zvlastni opafeni pro pouZziti

Béhem I&€by Thioctacidem platiifisny zakaz konzumace alkoholuin®dem je pedpokladané
oslabeni terapeutickéhgiaku Thioctacidu alkoholem a jeho metabolity.

V pocateinim stadiu terapie Thioctacidem je Zadouci v krétik§asovych intervalech kontrolovat
glykémii. Zabragni projevam sniZzené hladiny glukézy si v jednotlivycligmdech mzZe vyZzadat
sniZzeni davky insulinu péipads peroralnich antidiabetik.

4.5. Interakce s jinymi l&ivymi pripravky a jiné formy interakce
Pri sowasném podavani s Thioctacidem dochazi keezfe@bka cisplatiny. MiZe se zesilovat
hypoglykemizujici dinek insulinu popipadt peroralnich antidiabetik.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Ve studiich reprodudni toxikologie nebyly zjidtny &inky poSkozujici plod. ProtoZe neexistuji
dostaténé zkuSenosti pokud jde o be#pest pouzivani whotenstvi, gipravek by nil byt podan
pouze po p#ivem zvazeni vyhod a rizika podani.

Kojeni

Vzhledem k tomu, Ze neni nic znamotegiupu Thioctacidu do maského mléka, ¥lo by se od
pouZiti v obdobi kojeni upustit.

4.8. Nezadouci &inky

Po rychlé intravendzni injekci se &@s vyskytuji pocit tlaku v hlava obtiZze fi dychani, které
spontans odeznivaiji.

Mohou se vyskytnout alergické reakce, lokammisg vpichu s kogivkou a ekzémem, nebo i
celkové az 3ok. V ojeditych pripadech byly po intravendznim podani pozorovamyek dvojité
vidéni, purpura a trombopatie.

Na zaklad zlepSené utilizace glukézyitke v ojediglych pripadech poklesnout glykémie.

4.9. Redavkovani

Existuje jeden fipad letalni intoxikace 40 gramy kyseliny thioktowékombinaci s 2,88% alkoholu.
Pricinna souvislost neni objasma. Jinak specifické intoxikace kyselinou thioldav dosud nebyly
ohlaSeny a vzhledem k farmakologickému spekitivégje ani nelze éekavat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: varia, neroterapeutiku
ATC kod: A16AX01

Prirozené antioxidans s vlastnostmi laparolnych radikal, koenzym mitochondrialnich
multienzymovych komplek

Kyselina thioktova je fyziologicky se vyskytujidtka, biologicky aktivni v mitochondrialnim
metabolismu. PIni funkci koenzymu v komplexu pytdehydrogenasy a komplexu alfa-
ketoglutaratdehydrogenasy jakozZ i v komplexu debgenasy alfa ketokyselin s r@étvenym
retézcem.

Nedostatek nebo blokovani kyseliny thioktové ifldad pi riznych intoxikacich nebofpporuchach
metabolismu, jeZ vedou k nefyziologicky vysokémusksitu ugitych degradénich produki,
nagiklad ketolatek, vyvolava poskozeni oxd¢dého metabolismu (aerobni glykolyzy)dawa zgisoby:
1) Pyruvat, ktery vznikad odbourdvanim sachiadadekterych aminokyselin, e byt pouze
zpomaleg dodavan komplexem pyruvatdehydrogenasy do citétowyklu.

2) Zpomalenafemeina v komplexu alfa-ketoglutaratdehydrogenasy saifyghlost vSech reakci
citrdtového cyklu, a tim poskozuje také vykonnagsttcihoetzce.
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V metabolismu mize kyselina thioktova rpchazet z oxidované formy (s disutfidickyniistkem v
molekule) na redukovanou dihydroformu séma volnymi sulfhydrylovymi skupinami. @b
slouwteniny zejména dihydroforma, maji vyrazné antitogickinky. Chrani bitku pred reaktivnimi
radikaly, které vznikaji v intermedidrnim metabolis nebo odbouravanim exogennich cizorodych
latek, a ped €zkymi kovy. Mimo to je znamdinek kyseliny thioktové synergicky s insulinem v
souvislosti se zvySenim utilizace glukézy. U diatde/ch zviat kyselina alfa-lipoova snizuje
koncentraci glukdzy v krvi a zvySuje mnoZstvi glgkou v jatrech, u lidi vede ke Zném
koncentrace glukdzy v krvi.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Polaias kyseliny thioktové v plazije uélovéka asi 20 minut a celkova plazmaticka clearanc&3.0-
ml/min/kg. Pomoci radioaktivniho z&eni bylo v pokusech na zaiech (potkan, pes) prokazano
prevaZzujici (80-90%) vykovani ledvinami, a to ve forrmetabolifi. Rovrez uclovéka se v moi
vyskytuji jen mald mnozZstvi vyléené latky v nezémené forne.

Biotransformace probih&gvazri oxidainim zkracovanim postrannikiettzce.

5.3. Redklinické udaje vztahujici se k bezpénosti

VztaZzeno na mnozstvi dop@and k peroralnimu a parenteralnimu pouziti, maliks¢hioktova v
pokusech na ziatech nizkou akutni a chronickou toxicitu, dobrokélni snaSenlivost, a v Sirokém
rozmezi terapeutickych davek nema nezadotioky na olth a dychani (krevni tlak, EKG, frekvenci
a hloubku dychani).

Akutni toxicita je u pokusnych zidt nepatrna. Letalni davkai u potkari asi 400-500 mg/kg po
intraven6znim podani, upg00-500 mg/kg po peroralnim podani.

Také v dlouhodobych pokusech gegeroralnim podavani nezjistily relevantni fankani

laboratorni abnormality v davkach, jez omezily viytbesné hmotnosti.

Nebyly zjis€ny kancerogenni a teratogenni vlastnogpnavku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Trometamol, voda na injekci.

6.2. Inkompatibility

Kyselina thioktova reaguje in vitro s komplexy kaych ionti (nagiklad s cisplatinou). Kyselina
thioktova tvdi s molekulami sacharidhagiklad roztoky levul6zy)&Zce rozpustné komplexni
sloweniny.

Thioctacid je imkopatibilni s roztokem gluk6zy, Berovym roztokem, a s roztoky, o nichz je
znamo, Ze reaguji se sulfhydrylovymi skupinamiifijogect s disulfidickymi miistky.

6.3. Doba pouzitelnosti

4 roky.

Pripraveny infuzni roztok, chr&ny ihned po fipraw pied s¥tlem (nag. hlinikovou folii), je
pouZitelny asi 6 hodin.

6.4. Zvlastni opafeni pro uchovavani
Pri teplot do 25°C, v ivodnim obalu.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Ampule z hidého skla (OPC se Zlutym bodem) se Stitkem, plasiikloZka s fepazkami, kralika.
Velikost baleni: 5 x 24 ml

6.6. Navod k pouziti gfipravku, zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Meda Pharma GmbH & Co. KG, Bad Homburgnicko

8. REGISTRACNI CisLO
87/292/71-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
9.3.1972/16.12.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU
16.12.2009
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