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UPUTSTVO ZA LIJEK

Thiogamma 600 oral, 600 mg, film tableta

INN: tioktinska kiselina







Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
Uvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što su Vam rekli ljekar ili farmaceut. 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje, morate se obratiti svom ljekaru.



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Thiogamma 600 oral i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Thiogamma 600 oral
1. Kako se upotrebljava lijek Thiogamma 600 oral
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Thiogamma 600 oral
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK THIOGAMMA 600 ORAL I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Thiogamma 600 oral sadrži tioktinsku kiselinu, supstancu koja nastaje u metabolizmu viših organizama i koja utiče na određene metaboličke procese u organizmu. Tioktinska kiselina takođe ima antioksidativna svojstva, koja štite nervne ćelije od reaktivnih raspadnih produkata.

Terapijske indikacije
Lijek Thiogamma 600 oral se koristi za liječenje senzornih poremećaja, koji nastaju usljed oštećenja nerava (dijabetesna polineuropatija) izazvanih šećernom bolešću (Diabetes mellitus).

Lijek je namijenjen za upotrebu samo kod odraslih.

Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje, morate se obratiti svom ljekaru.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK THIOGAMMA 600 ORAL

Upozorite ljekara ako uzimate druge ljekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma,  preosjetljivi ste na ljekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Lijek Thiogamma 600 oral ne smijete koristiti:
Ako ste alergični na aktivnu supstancu (tioktinska kiselina) ili bilo koji drugi sastojaka lijeka (navedeni u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Thiogamma 600 oral.

Pacijenti sa određenim HLA (humani leukocitni antigen) genotipom (koji je najviše prisutan kod pacijenata iz Japana i Koreje ali je prisutan i kod pacijenata bijele rase) tokom terapije tioktinskom kiselinom su podložniji pojavi insulinskog autoimunog sindroma (poremećaj hormona odgovornih za regulisanje nivoa šećera u krvi što je praćeno značajnom redukcijom nivoa šećera u krvi).

Djeca i adolescenti
Djeci i adolescentima se ne smije davati lijek Thiogamma 600 oral, jer nema iskustva u primjeni lijeka u ovim uzrastima.

Primjena drugih ljekova
Obavjestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.

Ne smije se zanemariti činjenica da istovremena upotreba lijeka Thiogamma 600 oral i cisplatina može dovesti do gubitka efekta cisplatina (lijek koji se koristi u terapiji raka).
 
Tioktinska kiselina, aktivna supstanca lijeka Thiogamma 600 oral, lako formira hemijske veze sa metalima (gradeći helate), i iz ovih razloga je ne treba uzimati istovremeno sa jedinjenjima koja sadrže metale (npr. preparati gvožđa, preparati magnezijuma, mliječni proizvodi zbog sadržaja kalcijuma). 
Ako se ukupna dnevna doza lijeka Thiogamma 600 oral uzme 30 minuta prije doručka, preparati gvožđa ili magnezijuma se mogu uzeti u vrijeme ručka ili uveče.

Dejstvo na snižavanje nivoa šećera u krvi ljekova koji se koriste u terapiji šećerne bolesti (insulin ili oralni antidijabetici) može biti pojačano ukoliko se uzimaju zajedno sa ovim lijekom. Iz tog razloga se preporučuje pažljivo praćenje nivoa šećera u krvi, posebno na početku terapije lijekom Thiogamma 600 oral. Da bi se izbjegli simptomi niskog nivoa šećera u krvi, u pojedinačnim slučajevima može biti potrebno smanjiti dozu insulina ili oralnog antidijabetika u skladu sa preporukama Vašeg ljekara.



Uzimanje lijeka Thiogamma 600 oral sa hranom ili pićem 
Svakodnevno konzumiranje alkohola se smatra značajnim faktorom rizika u razvoju i progresiji neuropatskih bolesti, pa može umanjiti efikasnost terapije lijekom Thiogamma 600 oral. Iz ovog  razloga  pacijenti sa dijabetesnom polineuropatijom nikako ne bi trebalo da uzimaju alkohol. Ovo se takođe odnosi i na periode bez terapije.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

U skladu sa opštim principima farmakoterapije, tokom trudnoće i dojenja ljekovi treba da se primjene samo poslje pažljivog razmatranja odnosa između mogućih koristi i rizika.

Trudnice i dojilje treba da počnu terapiju sa tioktinskom kiselinom samo poslije pažljivog savjeta i praćenja od strane ljekara, zato što trenutno nema  raspoloživih informacija za ovu grupu pacijenata. 
Posebne studije sprovedene na životinjama nijesu pokazale otkrića vezana za poremećaj plodnosti ili negativan uticaj na razvoj embriona.

Uzimanje tioktinske kiseline tokom dojenja
Nije poznato da li se tioktinska kiselina izlučuje u majčino mlijeko.

Uticaj lijeka Thiogamma 600 oral na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Lijek Thiogamma 600 oral nema nikakav ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Thiogamma 600 oral
Lijek Thiogamma 600 oral sadrži laktozu i natrijum. U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

Lijek Thiogamma 600 oral sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma u jednoj film tableti, odnosno suštinski je „bez natrijuma“.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK THIOGAMMA 600 ORAL

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Preporučena dnevna doza
[bookmark: _Hlk59471379]1 film tableta lijeka Thiogamma 600 oral (što odgovara količini od 600 mg tioktinske kiseline), koju treba uzeti kao pojedinačnu dozu oko 30 minuta prije prvog obroka. 

Način primjene 
Oralna primjena. 

Tabletu treba uzeti cijelu (nesažvakanu) na prazan stomak sa dovoljnom količinom tečnosti. Istovremeno uzimanje hrane može da oteža prolaz u cirkulaciju i resorpciju tioktinske kiseline. Zbog ovoga je posebno važno da pacijenti koji imaju produženo vrijeme pražnjenja crijeva, lijek uzimaju 30 minuta prije prvog obroka/doručka.

Podiona crta nije namijenjena za dijeljenje i može se koristiti za lomljenje film tablete samo ukoliko imate problema da progutate cijelu film tabletu.

Dužina primjene
Kako je dijabetesna polineuropatija hronična bolest, biće neophodna terapija u dužem vremenskom periodu, o ćemu će odluku donijeti Vaš ljekar.

Ako ste uzeli više lijeka Thiogamma 600 oral nego što je trebalo
Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Thiogamma 600 oral nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom!

Simptomi predoziranja mogu biti mučnina, povraćanje i glavobolja. 

Nakon uzimanja više od 10 g tioktinske kiseline posebno u kombinaciji sa većim količinama alkohola, u pojedinačnim slučajevima uočena je ozbiljna intoksikacija, djelimično opasna po život (npr. generalizovani napadi, gubitak acido-bazne ravnoteže sa pojavom laktatne acidoze, teški poremećaji zgrušavanja krvi). 

Stoga, ukoliko postoji sumnja na značajno predoziranje lijekom Thiogamma 600 oral (npr. više od 10 tableta od 600 mg kod odraslih i više od 50 mg/kg tjelesne težine kod djece), potrebna je momentalna hospitalizacija i primjena opštih terapijskih mjera u slučajevima trovanja (npr. izazivanje povraćanja, ispiranje želuca, aktivni ugalj, itd.). Terapija mogućih posljedica intoksikacije mora da bude u skladu sa principima moderne intenzivne njege i u skladu sa simptomima pacijenta.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Thiogamma 600 oral
Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadoknadite to što ste preskočili da uzmete lijek.

Ako prestanete da uzimate lijek Thiogamma 600 oral
Nema nikakvih simptoma kod prestanka uzimanja lijeka.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Thiogamma 600 oral može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ako imate bilo koju od dolje navedenih neželjenih reakcija, molimo Vas prekinite da uzimate lijek Thiogamma 600 oral i konsultujte što prije Vašeg ljekara. 

Veoma rijetko (mogu da se jave kod najviše 1 na 10.000 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Promjene i/ili poremećaji osjećaja ukusa.
· Mučnina, povraćanje, bol u želucu i/ili crijevima, proliv.
· Alergijske reakcije kao što su osip, koprivnjača (utrikarija) i svrab.
Ukoliko imate ove simptome, odmah se obratite ljekaru.
· Zbog povećanog iskorištenja glukoze, dolazi do pada nivoa šećera u krvi. 
Opisani su simptomi slični simptomima hipoglikemije kao što su vrtoglavica, znojenje, glavobolja i poremećaji vida.

Nepoznato (Učestalost se ne može procjeniti na osnovu dostupnih podataka) 
Poremećaj hormona odgovornih za regulisanje nivoa šećera u krvi što je praćeno značajnom redukcijom nivoa šećera u krvi (insulinski autoimuni sindrom).

Ukoliko primijetite znake preosjetljivosti odmah prestanite da uzimate lijek i hitno se obratite ljekaru!

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK THIOGAMMA 600 ORAL

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 25°C, zaštićeno od svjetlosti.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Thiogamma 600 oral
· Aktivna supstanca je tioktinska kiselina. 1 film tableta sadrži 600 mg tioktinske kiseline.
· Pomoćne supstance su: 
Jezgro tablete: hipromeloza; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; celuloza, mikrokristalna; laktoza, monohidrat; kroskarmeloza natrijum; talk; simetikon (dimetikon i silicijum dioksid, koloidni, bezvodni); magnezijum stearat. 
Film omotač tablete: makrogol 6000; hipromeloza; talk; natrijum dodecil sulfat.

Kako izgleda lijek Thiogamma 600 oral i sadržaj pakovanja
Film tablete su duguljaste, slabog sjaja, žute boje sa bjeličastim mrljama, glatkim omotačem i podionom crtom na obje strane tablete. 
Podiona crta nije namijenjena za lomljenje tablete.

Film tablete su pakovane u PVC/PVDC/Al blistere koji sadrže 10 film tableta.
U prometu su pakovanja od 30 film tableta (3x10) i 60 film tableta (6x10).

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
“WORWAG PHARMA GMBH&CO.KG”, BÖBLINGEN, NJEMAČKA-DIO STRANOG DRUŠTVA PODGORICA, Karađorđeva 4, Podgorica, Crna Gora


Proizvođači
Dragenopharm Apotheker Püschl GmbH, Göllstrasse 1, 84529 Tittmoning, Njemačka
Wörwag Pharma GmbH & Co.KG, Flugfeld-Allee 24, 71034 Böblingen, Njemačka
Worwag Pharma Operations Sp. z o.o., ul. gen. Mariana Langiewicza 58, 95-050 Konstantynow Lodzki, Poljska

Režim izdavanja lijeka
Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole
Thiogamma 600 oral, film tableta, 30 x (600 mg): 2030/24/979 – 7742 od 26.02.2024. godine
Thiogamma 600 oral, film tableta, 60 x (600 mg): 2030/24/981 – 7743 od 26.02.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
[bookmark: _GoBack]Jul, 2024. godine
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