THIOCTACID- T direkt
Enjeksiyonluk Cozelti iceren Flakon

FORMULU:

Her bir flakon etkin madde olarak 600 mg alfa-lipoik asit'e esdeger 952.3 mg tioktik
asit trometamol tuzu yardimci madde olarak trometamol, sodyum klorir ve
enjeksiyonluk su igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Farmakodinamik 6zellikler:

Diabetes mellitus’ a bagh hiperglisemi kan damarlarinin matriks proteinlerinde glikoz
toplanmasina ve “Glikozilasyon Son Uriinlerinin” olusmasina neden olur. Bu islem
endondral kan akimi azalmasina ve periferal sinirlere hasar veren serbest oksijen
radikallerinin artan Uretimi ile baglantii endondral hipoksi/iskemi’ ye neden
olmaktadir. Ayrica, periferal sinirde glutatyon gibi antioksidanlarin tikenmesi
gOsterilmistir.

Siganlarda yapilan arastirmalarda alfa-lipoik asitendondral kan akimini
zenginlestiren, glutatyonun fizyolojik antioksidan dizeyini artiran ve diyabetik sinirde
serbest oksijen radikallerini azaltan antioksidan gibi streptozotosin kaynakli diyabette
induklenen biyokimyasal islemler ile etkilesir. Deney durumunda gorulen bu etkiler
periferal sinirlerin fonksiyonlarinin alfa-lipoik asit ile duzeltilebilecegini gostermektedir.
Bu diyabetik polinGropatide, kendilerini yanma, agri, uyusma ve karincalanma gibi
parestezi ile gosteren duyusal bozukluklar ile baglantildir.

Deney kosullarinda alfa lipoik asit sinirde, ayni zamanda fosfatidilinositol-3 kinaz
yoluyla kasta ve yag hucrelerinde glikoz tutulmasini aktive eden instline benzer.

Farmakokinetik 6zellikler:

insanlarda, alfa lipoik asidin plazma yari émrii yaklasik 25 dakikadir ve total plazma
klerensi ise 9-13 ml/ dak.-kg'dir. 600 mg’in 12 dakikalik inflzyonu sonunda plazma
dizeyleri yaklagik olarak 47yg/ml olarak bulunmustur.

Hayvan deneylerinde (kdpek ve sicanlarda), radyoaktif isaretleme kullanildiginda
Ozellikle metabolit formlari olarak major olarak renal eliminasyonun %80-90 oldugu
gOsterildi.

insanda da, sadece mindr miktarda bozulmamis madde idrarda bulundu.
Biyotransformasyon major olarak yan zincirin (p-oksidasyon) oksidatif kisalmasiyla
ve/veya karsilik gelen tiollerin S-metilasyonu ile gergeklesir.

ENDIKASYONLARI:
Periferal (sensomotor) diabetik polindropati semptomlarinin tedavisinde endikedir.

KONTRENDIKASYONLARI:



Alfa-lipoik aside veya turevlerine veya icindeki diger maddelere bilinen hassasiyeti
olanlarda kontrendikedir. THIOCTACID: T direkt Enjeksiyonluk Cozelti Igeren Flakon
cocuklarda ve addlesanlarda kullanilmamalidir.

UYARILAR/ONLEMLER:

Diyabetik hastalarda ilaca baglh hipoglisemi durumu olabilecedinden hastalarda
diyabet tedavisinin duzenlenmesi gerekebilir.

Hizl intravendz enjeksiyonlar kafa ici basincini artirabilir ve nefes darligina neden
olabilir. Bu spontan olarak azalir.

THIOCTACID- T direkt Enjeksiyonluk Cozelti Igeren Flakon uygulamasindan sonra
klinik olaral 6nemli olmayan idrarda koku degisikligi meydana gelebilir.

Duzenli alkol tuketimi, noropatik klinik tablonun ortaya c¢ikmasi ve ilerlemesi igin
belirgin bir risk faktorini temsil eder ve bu sebeple THIOCTACID- T direkt
Enjeksiyonluk Cozelti igeren Flakon ile tedavide bagariyi azaltir. Bu ylizden diyabetik
noropatili hastalara mumkun oldugunca alkolden uzak durmalari tavsiye edilir. Bu
durum ayni zamanda tedaviye ara verilen donemler igin de gecerlidir.

Gebelik ve Emzirme Doneminde Kullanim

Gebelik Kategorisi: C

Ureme toksikolojisi tizerine yapilan testlerde, fertilite veya erken embriyonal gelisim
uzerinde herhangi bir etki gorulmemistir. Embriyotoksik etkilerine dair bir kanit yoktur.
Gunumuzde alfa-lipoik asidin anne sutine gegip gecmedigine dair bilgi yoktur.
Farmakoterapinin genel kurallari ile uyumlu olarak, THIOCTACID: T  direkt
Enjeksiyonluk Cozelti iceren Flakon hamile veya emziren kadinlara yarar/zarar
oraninin dikkatli degerlendirmesinden sonra uygulanabilir. Hamile veya emziren
kadinlar eger doktorlar tarafindan acil olarak kullanmalari tavsiye edilirse alfa lipoik
asit kullanabilirler.

Arag ve makine kullanimi tGizerine etkisi _
THIOCTACID: T direkt Enjeksiyonluk Cozelti Iceren Flakonun ara¢ ve makine
kullanimi Gzerine etkisi yoktur.

YAN ETKIiLER/ ADVERS ETKILER:

Sik olarak (%1-10) hizh inflzyonu takiben kafa iginde konjesyon (kafa i¢i basincinda
artig) ve soluma bozuklugu,nefes darligi olur. Bu semptomlar spontan olarak azalir.
Seyrek vakalarda (< % 0.01) enjeksiyon yerinde lokal allerjik reaksiyonlar ortaya
cikabilir. Soka kadar ilerleyebilen sistemik reaksiyonlar yaninda urtiker, kasinti,
egzema,ras (ciltte kizariklik) gibi ciltte asiri duyarlilik (hipersensitivite) reaksiyonlari
olabilir.

Seyrek vakalarda (< % 0.01), alfa-lipoik asit'in intravendz uygulamasini takiben
spazm, gorme bozukluklari, ¢ift gdorme, purpura ve trombopatiler gézlemlenmigtir.
THIOCTACID: T direkt Enjeksiyonluk Cézelti iceren Flakonun uygulamasindan
sonra spazm, goérme bozuklugu (gift gérme), trombopati gézlenmemisgtir.

Seyrek vakalarda (< % 0.01) glukozun artan kullanimina bagli olarak kan glukoz
dizeyi dusebilir. Bu vakalarda bas donmesi, terleme, bas agrisi ve gdérme
bozukluklarini igceren hipoglisemi benzeri semptomlar tanimlanmistir.

] “BEKLENMEYEN _BiR ETI_(ivGC')RULDl'.:JGUNI_)E DOKTORUNUZA BASVURUNUZ”
ILAC ETKILESMELERI VE DIGER ETKILESIMLER



THIOCTACID: T direkt Enjeksiyonluk Cdzelti iceren Flakon ile birlikte uygulanmasi
halinde sisplatinin etkisi azalabilir.

Ozellikle THIOCTACID: T direkt Enjeksiyonluk Cozelti iceren Flakon ile
tedavinin baslangicinda insiilin ve oral antidiyabetiklerin hipoglisemik etkileri
siddetlenebileceginden kan glukoz diizeyinin diizenli dl¢lilmesi tavsiye edilir.
Bazi vakalarda, dusiik seker diizeyi (hipoglisemi) semptomlarini dnlemek igin
insilin veya oral antidiyabetiklerin dozlarinin azaltilmasi 6nemli olabilir.

THIOCTACID: T direkt Enjeksiyonluk Cozelti igeren Flakonun, in-vitro olarak, alfa-
lipoik asit metal iyon kompleksleri ile reaksiyona girer (6rnegin sisplatin) ve glukoz
molekulleri ile az ¢6zunen kompleksler olusturur.

Alfa-lipoik asit glukoz sollsyonlari, levuloz solisyonu, Ringer solusyonu ve disulfid
koprileri veya SH gruplari ile reaksiyonu bilinen solUsyonlar ile gegimsizdir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Siddetli periferal (sensomotor) diabetik polinéropati semptomu olan hastalara
baslangis tedavisinde 2- 4 hafta suresince verilmesi gereken gunlik doz 1 flakon
THIOCTACID: T direkt Enjeksiyonluk Cozelti iceren Flakon (600 mg alfa-lipoik aside
esdeger). Tedavi alfa-lipoik asidin oral formu ile strduralmelidir.

THIOCTACID: T direkt Enjeksiyonluk Coézelti iceren Flakon en az 12 dakika siiren
inflzyon seklinde uygulanmalidir.

Uygulama yavas infuzyon seklinde intraven6z olmalidir (6rnegin dakikada 50 mg
lipoik asid’i= 4.2ml injeksiyonluk solisyonu gegmeyecek sekilde).

Uygulama perfluzor (enjeksiyon pompasi) ile de yapilabilir ancak inflzyon hizi en az
12 dakikada gidecek sekilde ayarlanmalidir.

Diyabetik hastalarda ilaca baglh hipoglisemi durumu olabileceginden hastalarda
diyabet tedavisinin diizenlenmesi gerekebilir.

DOZ ASIMI:

Doz asimi durumunda, bulanti, kusma ve basagrisi olabilir. THIOCTACID* T direkt
Enjeksiyonluk Cézelti iceren Flakonun intravendéz uygulanmasi ile kazara veya
intihar amacli doz agimi ile olusan intoksikasyon bildirilmemigtir.

10 ve 40 g arasindaki alfa-lipoik asit oral dozlarinin alkolle birlikte kazara veya intihar
amach kullanimi ile bazen o6lumle sonuglanabilen ciddi intoksikasyon belirtileri
g6rulmistir. Intoksikasyonun klinik belirtileri kendilerini psikomotor rahatsizlik veya
bilincin bulanmasi seklinde belli edebilirler. Daha ileri durumlarda tipik olarak
genellesmis konvulsiyonlar ve laktat asidoz gelisimi eslik eder. Ayrica, alfa lipoik asit
yuksek dozlari ile intoksikasyonun sonucu olarak hipoglisemi, sok, rabdomiyoliz,
hemoliz, yaygin intravaskuler koagulasyon (DIC), kemik iligi depresyonu ve c¢oklu
organ yetersizlikleri tanimlanmistir.

Intoksikasyon vakalarinda terapétik élciimler
Thioctacid 600 HR ile (6rn. Yetiskinlerde 600 mg’ ik > 10 tablet ve ¢ocuklarda > 50
mg/kg VA) o6nemli bir intoksikasyona ait ¢ok az bir slUphe var ise kisi derhal




hastaneye yatirilmali ve intoksikasyon durumlari igin genel terapotik dlgumler (6rn.,
indUklenen kusma, gastrik irigasyon, aktif kdémdr, vs) endikedir. Genellesmis
konvulsiyonlar, laktat asidoz ve intoksikasyonun yagsami tehdit eden diger sonuglari
modern yogun tedavi prensiplerine yonelmeli ve semptomatik olmalidir. GiUnimuzde,
alfa-lipoik asit eliminasyonunu hizlandirmak amaciyla hemodiyaliz, hemoperfizyon
veya filtrasyon tekniklerinin faydalari heniz onaylanmamistir.

SAKLAMA KOSULLARI:

25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Isiktan koruyunuz.

llag 1s1ga duyarl oldugundan kullanimdan hemen énce ambalajindan cikariniz.
Cocuklarin géremeyece@i ve erisemeyecedi yerlerde ve orijinal dis ambalajinda
saklayiniz.

TiCARi TAKDIM SEKLi VE AMBALAJ MUHTEVASI:
5 ve 10 adet 50 ml'lik infizyon sollsyonu igeren flakon iceren karton kutularda arz
edilmektedir.

PiYASADA MEVCUT DIGER FARMASOTIK DOZAJ SEKILLERI:

Piyasada ayrica Thioctacid 600 HR film kapli tablet mevcuttur.

RUHSAT SAHIBININ iSiM VE ADRESI:

Gen lla¢ ve Saglik Uriinleri, San. Ve Tic. Ltd. Sti., Refik Belendir Sok., No: 57/1-2-3-
4, 06540, Y. Ayrancli, Ankara

URETIM YERI iSiM VE ADRESI:

Meda Pharma GmbH & Co. KG, Almanya lisansi altinda

Baxter Oncology GmbH, Halle/ Westph., Almanya.

RUHSAT TARIHi VE NO: 11.04.2007 - 122/33

Recete ile satilir.

*Tescil edilmis marka.



