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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA



	Thiogamma® 600 injekt, 600 mg/20 ml, koncentrat za rastvor za infuziju

Pakovanje: ukupno 5 ampula x 20 ml

	Proizvođač:
	Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH, Industriestrasse 3, 34212 Melsungen, Njemačka za Wörwag Pharma GmbH&Co.KG

	Adresa:
	Calwer Straße 7, 71034 Böblingen, Njemačka 

	Podnosilac zahteva:
	Wörwag Pharma GmbH&Co.KG, Böblingen, Njemačka-Dio stranog društva, Podgorica

	Adresa:
	Karađorđeva 4, 81 000 Podgorica, Crna Gora


	
	Prije upotrebe pažljivo pročitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je propisan lično Vama  i ne smete ga dati drugome.  Drugome ovaj lijek može da škodi čak i ako ima znake bolesti slične Vašim.

	Zaštićen naziv leka, jačina leka, farmaceutski oblik:
	Thiogamma®600 injekt, 
600 mg/20 ml, 

koncentrat za rastvor za infuziju

	Nezaštićeno, generičko ime:
	alfa-lipoinska kiselina

	Sadržaj aktivnih supstanci:
	1 ampula sadrži: 1167,70 mg alfa-lipoinske kiseline u obliku megluminata, što odgovara 600 mg alfa-lipoinske kiseline

	Sadržaj pomoćnih supstanci:
	1 ampula sadrži: 6,00-18,00 mg meglumina, 4000,00 mg makrogola 300, 15 814,30 do 15 826,20 mg vode za injekcije

	Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje leka u promet:
	Wörwag Pharma GmbH&Co.KG, Böblingen, Njemačka-Dio stranog društva, Karađorđeva 4, 81 000 Podgorica, Crna Gora

	Naziv i adresa proizvođača:
	Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH, Industriestrasse 3, 34212 Melsungen, Njemačka za za Wörwag Pharma GmbH&Co.KG,  Calwer Straße 7, 71034 Böblingen, Njemačka


	1. ŠTA JE LIJEK Thiogamma® 600  injekt I ČEMU JE NAMJENJEN?

	Lijek Thiogamma® 600 injekt sadrži alfa- lipoinsku kiselinu koja utiče na određene metaboličke procese u organizmu. Namijenjen je lječenju simptoma nastalih usled poremećaja metabolizma u nervima kod dijabetičara. 

	SASTAV
	

	Farmaceutski oblik i sadržaj
	1 ampula koncentrata za rastvor za infuziju sadrži 1167,70 mg alfa-lipoinske kiseline u obliku megluminske soli, što odgovara 600 mg alfa-lipoinske kiseline.  

	Objašnjenje
	

	PAKOVANJE

	Ime lijeka
	Farmaceutski oblik
	Jačina
	Pakovanje
	Broj rješenja i datum

	Thiogamma® 600 injekt
	koncentrat za rastvor za infuziju
	600 mg/20 ml
	5 ampula po 20 ml
	2030/10/29 – 3834 od 30.03.2010.godine

	KAKO LIJEK Thiogamma® 600 injekt  DJELUJE?

	Aktivna supstanca ovog lijeka je alfa-lipoinska kiselina koja nastaje u organizmu sopstvenim metabolizmom i utiče na određene metaboličke procese. Ranije ili kasnije mnogi dijabetičari osjećaju simptome nastale usled poremećaja metabolizma u nervima, kao što su: osjećaj da gamižu mravi, žmarci, gorenje tabana ili stopala, osećaj utrnulosti. Ovi simptomi se generalno najviše javljaju na nogama. 

	Lijek Thiogamma® 600 injekt djeluje protiv ovih simptoma jer sadrži alfa-lipoinsku kiselinu, koja ulazi u sastav važnog kompleksa enzima, koji su biokatalizatori  važni za ispravan energetski metabolizam, posebno metabolizam šećera. 

	KADA SE LIJEK  Thiogamma® 600 injekt UPOTREBLJAVA?

	Ovaj lijek se upotrebljava za liječenje porermećaja čula, koji nastaju kao rezultat oštećenja nerava (dijabetička polineuropatija) izazvanih  šećernom bolešću ( Diabetes mellitus).  

	2. ŠTA MORATE DA PROČITATE PRIJE UPOTREBE LIJEKA

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

	KADA NE SMIJETE UZIMATI LIJEK

	Lijek Thiogamma® 600 injekt se ne smije primati u slučaju preosjetljivosti na alfa-lipoinsku kiselinu ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka. 

	UPOZORENJA I MJERE OPREZA

	Alfa- lipoinska kiselina u kombinaciji sa molekulima šećera ( npr. rastvor levuloze) stvara teško rastvorljiva kompleksna jedinjenja. Infuzioni rastvor je inkompatibilan sa rastvorom glukoze, Ringerovim rastvorom i rastvorima koji  reaguju sa SH grupama ili disulfidnim mostovima.   

	UZIMANJE LIJEKA Thiogamma® 600 injekt SA HRANOM ILI PIĆIMA

	Svakodnevna upotreba alkohola se smatra značajnim faktorom rizika u razvoju i progresu neuropatskih bolesti, pa može umanjiti efikasnost liječenja lijekom Thiogamma® 600 injekt. Iz  ovog  razloga  pacijenti sa dijabetičkom polineuropatijom nikako ne bi trebalo da uzimaju alkohol. To se odnosi i na period kada nema terapije lijekom.

	PRIMJENA U TRUDNOĆI I DOJENJU

	
	Pijre nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

	Trudnice i dojilje mogu uzimati alfa-lipoinsku kiselinu samo ako im to ljekar prepiše, zato što ne postoji dovoljno podataka o primjeni ovog lijeka za vrijeme trudnoće. 

Specijalni testovi sprovedeni na životinjama nisu pokazali da supstanca utiče na plodnost ili razvoj embriona, niti da ima bilo kakve teratogene osobine. 

Nije poznato da alfa-lipoinska kiselina prodire u majčino mleko. 

	UTICAJ NA PSIHOFIZIČKE SPOSOBNOSTI PRILIKOM UPRAVLJANJA MOTORNIM VOZILOM I MAŠINAMA

	Nema uticaja na psihofizičke sposobnosti.

	ŠTA  MORATE  DA  ZNATE  O  POMOĆNIM  MATERIJAMA KOJE SADRŽI LIJEK   Thiogamma® 600 injekt

	Nema posebnih informacija.

	NA ŠTA MORATE PAZITI AKO UZIMATE DRUGE LIJEKOVE

	Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lijekove koje više ne pijete, kao i na lijekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavjestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

	Istovremena upotreba lijeka Thiogamma® 600 injekt i cisplatina može dovesti do slabljenja ili gubitka efekta cisplatina. 

Lijek Thiogamma® 600 injekt može izazvati smanjenje nivoa šećera u krvi ako se uzima zajedno sa insulinom ili oralnim antidijabeticima. Stoga se preporučuje striktno praćenje nivoa šećera u krvi, posebno na početku terapije  ovim lijekom. U cilju sprečavanja hipoglikemije u pojedinim slučajevima, može biti potrebno smanjenje doze insulina ili doze oralnih antidijabetika. 
Alfa- lipoinska kiselina u kombinaciji sa molekulima šećera ( npr. rastvor levuloze) stvara teško rastvorljiva kompleksna jedinjenja. Infuzioni rastvor je inkompatibilan sa rastvorom glukoze, Ringerovim rastvorom i rastvorima koji  reaguju sa SH grupama ili disulfidnim mostovima. 

	KAKO SE LIJEK Thiogamma® 600 injekt UPOTREBLJAVA

	Ukoliko mislite da lijek Thiogamma® 600 injekt  suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

	Thiogamma® 600 injekt se uvijek mora koristiti u skladu sa instrukcijama ovog uputstva.

Ako drugačje nije propisano od strane ljekara, uobičajena doza je:

Kod ozbiljnih poremećaja čula povezanih sa dijabetičkom polineuropatijom, preporučuje se primjena 1 ampule lijeka Thiogamma® 600  injekt dnevno, što odgovara 600 mg alfa-lipoinske kiseline. 
Način primjene 

Lijek se daje intravenski u obliku kratke infuzije, nakon razblaživanja fiziološkim rastvorom, kao spora infuzija

(od najmanje 30 minuta).   

	Zbog fotosenzitivnosti aktivne supstance, rastvor za infuziju treba pripremiti neposredno prije upotrebe.
Pripremljeni rastvor za infuziju se mora zaštiti od svjetlosti aluminijumskom folijom ili navlakom koja se nalazi u pakovanju. Tako zaštićen od svjetlosti pripremljeni rastvor se može čuvati 6 sati. 

	Dužina terapije

U početnoj fazi lječenja Thiogamma® 600 injekt se primjenjuje tokom perioda od 2-4 nedelje.



	UKOLIKO STE PRIMILI  VIŠE LIJEKA NEGO ŠTO BI TREBALO

	Simptomi predoziranja mogu biti mučnina, povraćanje i glavobolja.

U pojedinačnim slučajevima gde se primjeni više od 10 g alfa-lipoinske kiseline i gde se istovremeno konzumira veća količina alkohola, prijavljene su ponekad po život opasne toksične reakcije (kao što su generalizovani napadi, smetnje usled narušene acido-bazne ravnoteže, ozbiljni poremećaji  usled zgrušavanja krvi.)

Zbog toga ako postoji sumnja o značajnom predoziranju lijekom Thiogamma® 600 injekt, potrebno je hitno preduzeti medicinske mjere u skladu sa generalnom terapijom detoksikacije.  

   

	UKOLIKO STE ZABORAVILI DA UZMETE LIJEK Thiogamma® 600 injekt

	
	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

	ŠTA SE DEŠAVA AKO NAGLO PRESTANETE DA UZIMATE LIJEK Thiogamma® 600 injekt

	Ako želite da prekinete lječenje ovim lijekom, molimo Vas da o tome obavjestite Vašeg ljekara. Redovno primanje lijeka Thiogamma® 600  injekt je važno za liječenje čulnih poremećaja kod dijabetičke polineuropatije.



	4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA

	Kao i svi lijekovi Thiogamma® 600 injekt , može da prouzrokuje neželjena dejstva, ali ona ne moraju da se jave kod svih pacijenata.

Slijedeći termini su korišćeni za učestalost neželjenih reakcija:

Veoma često: ≥1/10 (≥10 %)
Često: ≥1/100 i  < 1/10 (≥ 1% - < 10 %)
Povremeno: ≥1/1 00 i < 1/1000 (≥0, 1% - < 1 %) 
Rijetko: ≥1/10 000 i < 1/1000 (≥0, 01% - < 0,1 %)
Veoma rijetko: < 1/10 000 (<0,01%), uključujući izolovane slučajeve 
Opšti poremećaji i reakcije na mestu primene:
Veoma rijetko: reakcije na mjestu primjene 

Reakcije preosjetljivosti:

Mogu da se jave alergijske reakcije na koži kao što su urtikarija, svrab, ekcem kao i sistemske reakcije, uključujući i šok.

Poremećaji nervnog sistema:

Veoma retko: Veoma rijetko su bilježene konvulzije i diplopija posle i.v. administracije (-liponske kiseline.

Krv i krvni sudovi:
Veoma rijetko: sitno krvarenje po koži (purpura), poremećaji u funkciji trombocita i usled toga poremećaji u zgrušavanju krvi. (trombopatije)
Opšta neželjena dejstva

Osećaj pritiska u glavi i otežano disanje se često javljaju posle brze  i.v. injekcije, ali se ova dejstva spontano rešavaju.

Zbog poboljšanog iskorišćavanja glukoze može doći do pada nivoa glikemije. Tu su opisani simptomi slični onima koji se javljaju kod hipoglikemije kao što su vrtoglavica, dijaforeza, glavobolja i promjene čula vida.

Ako primjetite bilo koje simptome koji bi mogli biti neželjena reakcija na lijek Thiogamma®600 injekt, a nisu pomenuti u ovom uputstvu, obavjestite Vašeg lekara ili farmaceuta.  



	5. ČUVANJE I ROK UPOTREBE

	ČUVANJE

	
	Držati lijek Thiogamma®600 injekt van domašaja djece!

	Čuvati na temperaturi do 250C, zaštićeno od svjetlosti. Rastvor pripremljen za infuzionu upotrebu  se može čuvati do 6 sati, pri čemu mora biti zaštićen od svjetlosti.

	ROK UPOTREBE

	5 godina. 

	NAČIN IZDAVANJA LIJEKA

	Lijek se može upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi. 

	POSEBNE MERE UNIŠTAVANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI OSTATKA LIJEKA

	Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima. 

	DATUM POSLEDNJE REVIZIJE TEKSTA UPUTSTVA

	Mart 2010. godine
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