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Ptibalova informace: informace pro pacienta

THIOCTACID 600 mg injekéni roztok
trometamol-tioktat

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je Thioctacid a k cemu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Thioctacid pouZivat
Jak se Thioctacid pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak Thioctacid uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

SARNANE ol e

1. Co je Thioctacid a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Thioctacid obsahuje kyselinu thioktovou, ktera jako pfirozen¢ se vyskytujici, biologicky
aktivni latka zasahuje do poskozenych pochodi latkové vymeény.

Pripravek Thioctacid se pouziva k 1é¢bé poruchy ¢iti pti diabetické neuropatii (postizeni nervi
zplsobené cukrovkou).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Thioctacid pouZivat

NepouZivejte Thioctacid
- jestlize jste alergicky(4) na kyselinu thioktovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

V souvislosti s injekénim podanim Thioctacidu byly hlaSeny alergické reakce vcetn€ Zivot
ohrozujiciho anafylaktického Soku (nahlé selhani obéhu) (viz bod 4. Mozné nezadouci U¢inky). Proto
Vas lékat pti podavani ptipravku bude sledovat, aby v€as zaznamenal mozné ¢asné ptiznaky (napf.
svédéni, pocit na zvraceni, slabost).

K rozvoji inzulinového autoimunitniho syndromu (porucha hormont, fidicich hladinu glukézy v krvi,
ktera se projevuje vyraznym snizenim hladiny cukru v krvi) pfi 1écb¢é kyselinou thioktovou jsou
nachylngjsi pacienti s uréitym genotypem lidskych leukocytarnich antigeniti (ktery je astéjsi u
pacientt japonského a korejského pivodu, ale vyskytuje se také u pacientdi europoidni rasy).

Po podani Thioctacidu se miiZze objevit abnormalni zapach moci, ktery vSak nema zadny klinicky
vyznam.



Déti a dospivajici
Vzhledem k chybéjicim zkuSenostem s 1é¢bou déti a dospivajicich se nedoporucuje podavat ptipravek
Thioctacid v téchto vékovych skupinach.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Thioctacid
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Cisplatina (pouziva se k lécbe nadorovych onemocnéni)
Pti soucasné 1écbeé s Thioctacidem dochazi ke ztraté ucinku cisplatiny.

Pripravky k lecbé cukrovky

Thioctacid muze zesilovat G¢inek inzulinu a peroralnich antidiabetik na snizeni hladiny cukru v krvi.
Proto je tfeba zejména na zacatku 1é€by Thioctacidem provadét pravidelné kontroly hladiny cukru v
krvi. V nékterych ptipadech muze byt nutné snizeni ddvky inzulinu, popiipadé peroralnich
antidiabetik.

Thioctacid s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem lécby Thioctacidem nekonzumujte alkohol.

Pravidelna konzumace alkoholu je vyznamnym rizikovym faktorem pfispivajicim ke vzniku a
zhorSovani ptiznakd neuropatie a mize tak snizovat uspésnost 1écby.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

V tehotenstvi a pii kojeni je 1éba kyselinou thioktovou mozna pouze pokud ji 1ékat posoudi jako
nezbytnou a pacientky budou lékatem pravideln€ kontrolovany. O 1écbé téhotnych a kojicich zen
nejsou k dispozici zadné udaje.

Neni znamo, zda kyselina thioktova prochazi do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Thioctacid nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Thioctacid pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani:
Doporucend davka je 300-600 mg denné a podava se po dobu 2-4 tydnil poc¢atecniho obdobi 1écby.

Dale l1ze v 1é¢b¢ pokracovat peroralné (Usty).

Zpusob podani
Ptipravek Thioctacid se podava pomalou injekci nebo infuzi do Zzily.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem 1é¢by Thioctacidem se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci Géinky, které jsou sefazeny
podle Cetnosti vyskytu:



Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacient(l): zmény a/nebo poruchy chuti, pocit na zvraceni,
zvraceni.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttll): porucha funkce krevnich desticek, alergické
reakce, hypoglykemie (snizeni hladiny cukru v krvi), kiece, bolest hlavy, zavraté, zvySené poceni,
dvojité vidéni, rozmazané vidéni, purpura (drobné teckovité krvaceni do kiize), reakce v misté podani.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych daji nelze urcit): anafylaktické reakce, alergicka kozni reakce,
koptivka, ekzém, vyrazka, svédéni.

Porucha hormonti fidicich hladinu glukozy v krvi, ktera se projevuje vyraznym sniZzenim hladiny cukru
v krvi (inzulinovy autoimunitni syndrom).

Po rychlé intravenozni injekci se obcas vyskytuji pocit tlaku v hlavé a obtize pti dychani, které
spontanné odeznivaji.

Hl43eni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu leciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http.://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Thioctacid uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Pripravek uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a ampuli za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Thioctacid obsahuje

- Léc¢ivou latkou je trometamol-tioktat. Jedna ampule (24 ml) obsahuje 952,3 mg trometamol-
tioktatu, coz odpovida 600 mg kyseliny thioktové.

- Pomocnymi latkami jsou: trometamol, voda pro injekci.

Jak Thioctacid vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry bezbarvy az slab& nazloutly roztok.
Ampule z hnédého skla tfidy I (OPC se zlutym bodem) se Stitkem, plastova vlozka s prepazkami,

krabicka.

5 ampuli po 24 ml injek¢éniho roztoku



Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Do 28. 2. 2023:

Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Od 1. 3. 2023:

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobce
MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Benzstralie 1, Bad Homburg, Némecko
Viatris Sante, 1 rue de Turin, Lyon, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 10. 2022



