THIOCTACID- 600 HR FiLM TABLET

FORMULU:

Beher film kapli tablet aktif madde olarak 600 mg alfa lipoik asit icerir.

Yardimci maddeler olarak, titanyum dioksit ve renklendirici olarak kinolin sarisi ve
indigo karmin igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Farmakodinamik 6zellikler:

Diabetes mellitus’ a bagli hiperglisemi kan damarlarinin matriks proteinlerinde glikoz
toplanmasina ve “Glikozilasyon Son Urlnlerinin” olusmasina neden olur. Bu islem
endonodral 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
gOsterilmigtir.

Sicanlarda yapilan arastirmalarda alfa-lipoik asitendondéral kan akimini
zenginlestiren, glutatyonun fizyolojik antioksidan duzeyini artiran ve diyabetik sinirde
serbest oksijen radikallerini azaltan antioksidan gibi streptozotosin kaynakli diyabette
indUklenen biyokimyasal iglemler ile etkilesir. Deney durumunda gorulen bu etkiler
periferal sinirlerin fonksiyonlarinin alfa-lipoik asit ile dizeltilebilecedini géstermektedir.
Bu diyabetik polindropatide, kendilerini yanma, agri, uyusma ve karincalanma gibi
parestezi ile gosteren duyusal bozukluklar ile baglantilidir.

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

Farmakokinetik 6zellikler:

insanlarda oral uygulanmasini takiben, alfa lipoik asit seri absorbsiyona girer. Hizli
doku dagihmina bagh olarak insanlarda alfa-lipoik asidin plazma yarilanma émru
yaklasik 25 dakikadir. Yaklasik 4 ug/ ml'lik maksimum plazma duzeyleri 600 mg alfa-
lipoik asidin oral uygulanmasindan yaklasik 0.5 saat sonra Olgulir. Hayvan
deneylerinde (siganlar, kdpekler), 6zellikle metabolitleri seklindeki % 80-90 baskin
renal eliminasyonu géstermek icin radyo aktif isaretleme kullanilir. Insanlarda bile,
sadece ¢ok az miktarda bozulmamis madde idrarda geri kazanilir.
Biyotransformasyon baskin bir gekilde yan zincirlerin oksidatif kisalmasiyla (8-
oksidasyon) ve/veya karsilik gelen tiollerin S- metilasyonu ile gergeklesir.

Biyoyararlinim

Maksimal absorbsiyon igin standart olan oral ¢ozeltilere benzer olarak Thioctacid 600
HR azalmis karsilikh bireysel degiskenlik ile artan aktif maddenin hizli akimi ile
absorbsiyon profili gosterir. Thioctacid 600 HR’ nin rolatif biyoyararlinimi (oral ¢ozelti
ile karsilastirildiginda) > % 60’dir.

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



KONTRENDIKASYONLARI:

Alfa-lipoik aside veya turevlerine bilinen hassasiyeti olanlarda kontrendikedir.
Cocuklar ve adolesanlarda Thioctacid 600 HR uygulamasi igin yeterli klinik tecribe
mevcut degildir. Bu sebeple urin bu yas gruplarinda kullaniimamalidir.

Hamilelik ve laktasyonda kullanim:

Gebelik Kategorisi: C

Ureme toksikolojisi lizerine testlerde fertilite veya erken embriyonal gelisim lzerinde
herhangi bir etki olusturmamistir. Embriyotoksik etkilerine dair bir kanit yoktur.
Gunumuzde alfa-lipoik asidin anne sutine gegip gecmedigine dair bilgi yoktur.
Farmakoterapinin genel kurallari ile uyumlu olarak, Thioctacid 600 HR hamile veya
emziren kadinlara yarar/zarar oraninin dikkatli degerlendirimesinden sonra
uygulanabilir. Hamile veya emziren kadinlar eger doktorlari tarafindan acil olarak
kullanmalari tavsiye edilirse alfa lipoik asit kullanabilirler.

Arac¢ ve makine kullanimi Gizerine etkisi:
Thioctacid 600 HR film kapli tabletin ara¢ ve makine kullanim yetenegdi Uzerine bir
etkisi yoktur.

UYARILAR/ONLEMLER:

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

Alkollin dizenli tiketimi, ndropatik klinik tablonun ortaya ¢ikmasi ve ilerlemesi icin
belirgin bir risk faktorini temsil eder ve bu sebeple Thioctacid 600 HR ile tedavide
basarlyl azaltir. Bu yuzden diyabetik néropatili hastalara mumkin oldugunca
alkolden uzak durmalar tavsiye edilir. Bu durum ayni zamanda tedaviye ara verilen
doénemler icin de gecerlidir.

YAN ETKILER/ ADVERS ETKILER:

Cok seyrek vakalarda (< % 0.01), gastrointestinal semptomlar, érn. Bulanti, kusma,
gastrik ve intestinal agri ayrica diyare, rapor edilmigtir.

Cok seyrek vakalarda (< % 0.01) dermal kizariklik, Urtiker ve kasinti gibi alerjik
reaksiyonlar ortaya gikabilir.

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

Cok seyrek durumlarda (< % 0.01), Thioctacid 600 HR uygulamasindan sonra tat
almada bozulmalar rapor edilmigtir.

“BEKLENMEYEN BIiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ”

ILAG ETKILESMELERI VE DIGER ETKILESIMLER

Thioctacid 600 HR ile birlikte uygulanmasi halinde sisplatinin etkisi azalabilir.

Alfa lipoik asit metal selat olusturucu bir maddedir. Bu sebeple metal bilesikleri ile
birlikte uygulanmamalidir (6rn. demir Urlnleri, magnezyum Urlnleri, kalsiyum
icerikleri sebebiyle sut arunleri). Eger Thioctacid 600 HR kahvaltidan 30 dakika 6nce
alinirsa demir ve magnezyum urunleri aksam yemeginde ve gece alinir.

Ozellikle Thioctacid 600 HR ile tedavinin baslangicinda insiilin ve oral
antidiyabetiklerin hipoglisemik etkileri siddetlenebileceginden kan glukoz



dizeyinin duzenli olglilmesi tavsiye edilir. Bazi vakalarda, seker eksikligi
(hipoglisemi) semptomlarini 6nlemek igin insililin veya oral antidiyabetiklerin
dozlarinin azaltilmasi 6nemli olabilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedikge, bir Thioctacid 600 HR film kapl
tablet (600 mg alfa-lipoik aside esdeger) ilk 6gunden yaklasik yarim saat dnce gunde
tek doz olarak alinmahdir. Siddetli periferal (sensomotor) diabetik polinéropati
semptomlari durumunda baslangi¢ parenteral tedavisi tavsiye edilir.

Thioctacid bos mideye yeterli miktarda sivi ile yutularak alinmahdir. Eslik eden gida
alimi alfa lipoik asit emilimini azaltabilir. Bu sebeple, Ozellikle gastrik bosalma
zamaninin uzun oldugu hastalarda tam gunluk dozun kahvaltidan yarim saat once
alinmasi tavsiye edilir.

Diyabetik hastalarda ilaca bagl hipoglisemi durumu olabileceginden hastalarda
diyabet tedavisinin dizenlenmesi gerekebilir.

Tedavinin siiresi
Diyabetik néropati kronik bir hastalik oldugundan Thioctacid 600 HR’ nin uzun sureli
bir tedavi olarak alimi énemli hale gelebilir. Doktor her vaka igin ayri ayri karar verir.

DOZ ASIMI VE TEDAViISI:

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 terapoétik dlgumler (6rn.,
indUklenen kusma, gastrik irigasyon, aktif kémdr, vs) endikedir. Genellesmis
konvulsiyonlar, laktat asidoz ve intoksikasyonun yasami tehdit eden diger sonuglari
modern yogun tedavi prensiplerine yonelmeli ve semptomatik olmalidir. Ginimuzde,
alfa-lipoik asit eliminasyonunu hizlandirmak amaciyla hemodiyaliz, hemoperfizyon
veya filtrasyon tekniklerinin faydalari heniz onaylanmamistir.

SAKLAMA KOSULLARI:
+ 25°C’ nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.
Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecedi yerlerde, ambalajinda saklayiniz.

TiCARI TAKDIM SEKLi VE AMBALAJ MUHTEVASI:
30 film kapli tablet iceren siselerde.

FiYATI:
KDV dahil perakende satis fiyati 44,65 YTL



PiYASADA MEVCUT DIGER FARMASOTIK DOZAJ SEKILLERI:
Piyasada ayrica Thioctacid t Direkt Enjeksiyonluk solusyon halinde mevcuttur.

RUHSAT SAHIBININ iSiM VE ADRESI:

Gen llag ve Saglik Urlinleri San. Ve Tic. Ltd. Sti., Refik Belendir Sok., No: 57/1-2-3-4,
06540, Y. Ayranci / Ankara.

URETIM YERI iSiM VE ADRESI:

Meda Pharma GmbH & Co. KG, Bad Homburg, Almanya lisansi ile, AWD Pharma
GmbH & Co. KG. Dresden/ Almanya’da uretilmigtir.

RUHSAT TARIHi VE NO: 28.02.2007-122/03

Recete ile satilir.

*Tescil edilmis marka.



