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Pribalova informace: informace pro pacienta

THIOCTACID 600 mg potahované tablety
acidum thiocticum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Thioctacid a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Thioctacid uzivat
3. Jak se Thioctacid uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Thioctacid uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Thioctacid a k ¢emu se pouZiva

Charakteristika

Thioctacid obsahuje kyselinu thioktovou, ktera jako pfirozené se vyskytujici biologicky aktivni latka
zasahuje do poskozenych pochodut latkové vymény.

Indikace
Lécba priznaku periferni (senzomotorické) diabetické polyneuropatie.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Thioctacid uZivat

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

K rozvoji inzulinového autoimunitniho syndromu (porucha hormond, fidicich hladinu glukoézy v krvi,
ktera se projevuje vyraznym snizenim hladiny cukru v krvi) pii 1é€bé€ kyselinou thioktovou jsou
nachylnégjsi pacienti s uritym genotypem lidskych leukocytarnich antigenti (ktery je Cast&jsi u
japonskych a korejskych pacientd, ale vyskytuje se také u pacientd europoidni rasy).

Upozornéni a opatieni
Vzhledem k chybéjicim zkuSenostem s 1écbou déti a dospivajicich se nedoporucuje podavat pripravek
Thioctacid détem a dospivajicim.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Thioctacid

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.



Uginky piipravku Thioctacid a G&inky jinych sou¢asné uzivanych 1éki se mohou navzajem ovliviiovat.
Vas lékat by proto mél byt informovan o vsech lécich, které v soucasné dob¢ uzivate nebo které
zacénete uzivat, a to na lékarsky predpis i bez n¢j. Nez zacnete soucasné s uzivanim piipravku
Thioctacid uzivat néjaky volné prodejny 1€k, porad’te se se svym oSetiujicim lékafem.

Pii soubézné aplikaci cisplatiny a ptipravku Thioctacid mtize byt zeslaben tcinek cisplatiny.

Thioctacid by se nemél podavat soucasné se slou¢eninami kovt (napf. s ptipravky obsahujicimi
zelezo, hoi¢ik, a vzhledem k obsahu vapniku ani s mléénymi vyrobky). Uziva-li se Thioctacid 30
minut pied snidani, Ize ptipravky s obsahem zeleza ¢i hoif¢iku uzivat v poledne nebo vecer.

Ptipravek Thoictacid mtize zesilit u€¢inek insulinu a peroralnich antidiabetik. Proto se doporucuje,
zejména v pocatecnim obdobi 1é¢by kyselinou thioktovou, provadét pravidelné kontroly hladiny cukru
v krvi. Ojedinéle mlze byt zapotiebi snizit davku insulinu nebo perordlnich antidiabetik.

Thioctacid s jidlem, pitim a alkoholem

Pravidelné pozivani alkoholu je vyznamnym rizikovym faktorem pfispivajicim ke vzniku a zhorSovani
ptiznakll neuropatie, a miize tudiz sniZovat uspé$nost terapie ptipravkem Thioctacid. Pacientim trpicim
diabetickou polyneuropatii se proto doporucuje, aby pokud mozno nepozivali alkohol, a to ani v obdobich,
kdy neuzivaji Thioctacid.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Vseobecnou zasadou 1é¢by v téhotenstvi a pii kojeni je predepsani 18kl pouze po peclivém zvazeni
rizika a pfinosu 1écby.

V tchotenstvi a pti kojeni je 1écba kyselinou thioktovou mozna pouze pokud ji 1ékat posoudi jako
nezbytnou a pacientky budou lékafem pravideln€ kontrolovany. O 1é¢b¢ téhotnych a kojicich zen
nejsou k dispozici zadné udaje. Studie na zvitatech nepotvrdily ovlivnéni plodnosti ani vyvoje plodu.

Kojeni
Neni znamo, zda kyselina thioktova prochédzi do mateiského mléka.

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

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého l€kare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Doporuéené davkovani:
Neni-li pfedepsano jinak, ma se uzivat 1 potahovana tableta ptipravku Thioctacid (coz odpovida 600
mg kyseliny thioktové) jednou denné, piiblizn€ pil hodiny pted prvnim jidlem.

Zpusob pouziti

Pripravek Thioctacid se ma uzivat nalacno; tableta se ma spolknout vcelku a zapit dostatecnym
mnozstvim tekutiny. Soubézné poziti potravy mize omezit vstfebavani kyseliny thioktové, a proto se
doporucuje, obzvlaste u pacientti se zpomalenym vyprazdiiovanim Zaludku, aby byla celd denni davka
uzivana najednou, ptl hodiny pfed snidani.



Pokud se zapomene uzit Thioctacid, uZije se stanovena davka a dale se pokracujte v 16€b¢é podle
stanoveného terminu tj. 1 tableta rano pokud mozno na la¢no.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Thioctacid, nez jste mél(a)
Pti pfedavkovani se mize dostavit nevolnost, zvraceni a bolest hlavy.

Pii pfedavkovani nebo nahodném poziti pripravku ditétem ihned vyhledejte 1ékate. Po poziti vice nez
10 g kyseliny thioktové byly v ojedinélych ptipadech, zejména pfti soub&zném poziti alkoholu,
pozorovany zavazné, z¢asti zivot ohrozujici zndmky otravy (napft. kiece rozsifené na celé télo, tézka
porucha acidobazické rovnovahy vedouci k laktatové acidoze, t€¢zké poruchy srazeni krve).

Pfi sebemensim podezieni na vyraznou otravu piipravkem Thioctacid (napt. vice nez 10
Sestisetmiligramovych tablet u dospélych nebo vice nez 50 mg/kg télesné hmotnosti u déti) je nutna
neprodlena hospitalizace a zahdjeni obecnych opatteni obvyklych pfi otravé (napf. navozeni zvraceni,
vyplach zaludku, podani aktivniho uhli atd.). Lé¢ba moznych ptiznaki nebo nasledkli otravy ma byt
vedena podle zdsad moderni intenzivni péce a ma se fidit podle vyskytujicich se ptiznakd.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Thioctacid

Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud se zapomene uzit
Thioctacid, uzije se stanovena davka a dale se pokracujte v 1é¢b¢ podle stanoveného terminu, tj. 1
tableta rano, pokud mozno na la¢no

JestliZe jste pirestal(a) uzivat Thioctacid
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

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

Nize uvedené nezadouci G¢inky se vyskytly s nasledujici ¢etnosti:
Casté (vyskytuji se u vice nez 1 pacienta ze 100)
Velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 10 000)

Casté: zmény a/nebo poruchy chuti, pocit na zvraceni

Velmi vzdacné: alergické reakce, hypoglykemie (snizeni krevniho cukru), kieCe bolest hlavy, zvysené
poceni, rozmazané vidéni, zvraceni, bolest bficha, prijem, alergicka kozni reakce, koptivka, vyrazka,
svédeéni

Neni zndamo: Porucha hormont, fidicich hladinu glukézy v krvi, ktera se projevuje vyraznym
snizenim hladiny cukru v krvi (inzulinovy autoimunitni syndrom).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci Géinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucink muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Thioctacid uchovavat



Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Thioctacid obsahuje

- Lécivou latkou je acidum thiocticum 600 mg v 1 potahované tableté

- Pomocnymi latkami jsou: Castecné substituovand hyprolosa, magnesium-stearat, hyprolosa,
makrogol 6000, hypromelosa, mastek, oxid titani¢ity, hlinity lak chinolinové Zluti (E104), hlinity
lak indigokarminu (E132)

Jak Thioctacid vypada a co obsahuje toto baleni

Oboustranné vypouklé, podlouhlé zlutozelené, matné potahované tablety.

Hnéda sklenéna lahvicka s plastovym uzavérem a pojistnym prouzkem, krabicka.

30, 60 a 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce
Rottapharm Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 5. 2023



