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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Thioctacid T 600 mg injekcinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje 24 ml injekcinio tirpalo ampulėje yra 952,3 mg tiokto rūgšties trometamolio druskos (atitinka 600 mg tiokto rūgšties). 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinis tirpalas.
Tirpalas yra skaidrus, gelsvos spalvos.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Periferinės (sensomotorinės) diabetinės polineuropatijos simptomų gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Kai yra sunkių periferinės (sensomotorinės) diabetinės polineuropatijos simptomų, paros dozė pirmosiomis 2‑4 gydymo savaitėmis ‑ 600 mg tiokto rūgšties. Gydymą tęsti, vartojant geriamąją tiokto rūgšties formą.

Vaikų populiacija
Thioctacid T poveikis vaikams ir paaugliams neištirtas. Thioctacid T vartoti vaikams negalima (žr. 4.3 sk.).

Vartojimo metodas
Vaistinis preparatas lėtai leidžiamas į veną (ne greičiau kaip 50 mg ≈ 2 ml tiokto rūgšties injekcinio tirpalo per minutę).
Nepraskiestą tirpalą galima leisti į veną švirkštu injekcijoms arba infuzijų siurbliu ne greičiau kaip per 12 minučių.

Be to, galima skirti Thioctacid T 600 mg infuziją su 0,9 % natrio chlorido infuziniu tirpalu (100‑250 ml) ne greičiau kaip per 12 minučių. Galima vartoti tik 0,9 % natrio chlorido tirpalą. Taip pat žr. 6.3 skyrių.
Vaistinio preparato skiedimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 6.6 sk.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Vaikai ir paaugliai iki 18 metų.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Gydant tiokto rūgštimi, pacientams nustatyta autoimuninio insulino sindromo (AIS) atvejų. Gydant tiokto rūgštimi, pacientai, turintys tokius žmogaus leukocitų antigeno alelius, kaip HLA-DRB1*04:06 ir HLA-DRB1*04:03, labiau linkę susirgti AIS. HLA-DRB1*04:03 alelis (imlumo AIS rizikos koeficientas – 1,6) ypač paplitęs tarp europidų rasės žmonių, daugiau pietinėje, nei šiaurinėje Europoje, o HLA-DRB1*04:06 alelis (imlumo AIS rizikos koeficientas – 56,6) ypač paplitęs tarp japonų ir korėjiečių pacientų. 
Į AIS galimybę reikėtų atsižvelgti atliekant diferencinę spontaninės hipoglikemijos diagnostiką tiokto rūgštimi gydomiems pacientams (žr. 4.8 skyrių). 
Thioctacid T vartojimo metu pastebėta anafilaksijos reakcijos, įskaitant šoką, atvejų, todėl būtina laikytis reikiamų atsargumo priemonių. Atsiradus pirmiesiems simptomas, vaistinio preparato vartojimą būtina nedelsiant nutraukti.

Reguliarus alkoholio vartojimas reikšmingai padidina neuropatijos atsiradimo bei jos progresavimo riziką, todėl gali sumažinti gydymo Thioctacid T veiksmingumą. Diabetine polineuropatija sergantiems pacientams rekomenduojama atsisakyti alkoholio. Toks nurodymas tinka ir laikotarpiais, kurių metu neskiriamas gydymas Thioctacid T.

Pavartojus Thioctacid T gali pakisti šlapimo kvapas, tačiau toks pokytis yra kliniškai nereikšmingas.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Thioctacid T silpnina kartu vartojamos cisplatinos poveikį.

Thioctacid T gali sustiprinti kartu vartojamų insulino ir geriamųjų vaistinių preparatų nuo cukrinio diabeto gliukozės koncentraciją kraujyje mažinantį poveikį, todėl rekomenduojama reguliariai tikrinti gliukozės koncentraciją kraujyje, ypač gydymo Thioctacid T pradžioje. Kad būtų išvengta hipoglikemijos, pavieniais atvejais būtina mažinti insulino arba geriamųjų vaistinių preparatų nuo cukrinio diabeto dozę.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimų duomenimis, vaistinis preparatas vaisingumo ar embriono vystymosi ankstyvuoju laikotarpiu neveikė. Embriotoksinis poveikis nepasireiškė. Ar tiokto rūgšties patenka į motinos pieną, nežinoma.

Pagal bendruosius farmakoterapijos principus Thioctacid T nėščiosioms ar žindyvėms galima skirti tik kruopščiai įvertinus laukiamos naudos ir galimos rizikos santykį. 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Atsiradęs svaigulys gali paveikti gebėjimą vairuoti, valdyti mechanizmus ir (arba) atlikti darbus nestabilioje aplinkoje. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
Virškinimo trakto sutrikimai
Nedažni: pykinimas ir vėmimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažni: spaudimas galvoje ir kvėpavimo sutrikimas, jeigu infuzija greita. Šie sutrikimai išnyksta savaime.
Labai reti: reakcija injekcijos vietoje.

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: alerginės odos reakcijos, pavyzdžiui, dilgėlinė, niežulys, egzema ir išbėrimas, sisteminės reakcijos, šokas, autoimuninis insulino sindromas (žr. 4.4 skyrių). 

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Labai reti: purpura ir trombopatija.

Nervų sistemos sutrikimai
Nedažni: skonio pojūčio pokytis arba sutrikimas.
Labai reti: traukuliai, dvejinimasis akyse. 

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Labai reti: sumažėjusi gliukozės koncentracija kraujyje (dėl pagerėjusio gliukozės pasisavinimo). Tokiais atvejais nustatyta hipoglikemijai būdingų simptomų, pvz., galvos svaigimas, sustiprėjęs prakaitavimas, galvos skausmas bei matymo sutrikimai.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt ).

4.9	Perdozavimas

Perdozavus vaistinio preparato gali atsirasti pykinimas, vėmimas ar galvos skausmas. Duomenų apie į veną vartojamo Thioctacid T atsitiktinį perdozavimą arba perdozavimą, siekiant nusižudyti, nėra.

Atsitiktinai arba siekiant nusižudyti išgėrus 10‑40 g tiokto rūgšties dozę kartu su alkoholiu nustatyta sunkių, kartais net mirtį sukėlusių, apsinuodijimo simptomų. Apsinuodijimo požymiai iš pradžių pasireiškia psichomotoriniu neramumu ar sąmonės aptemimu. Vėliau atsiranda generalizuotų traukulių ir pieno rūgšties sukelta acidozė. Apsinuodijimas didelėmis tiokto rūgšties dozėmis sukėlė hipoglikemiją, šoką, rabdomiolizę, hemolizę, diseminuotąją intravaskulinę koaguliaciją (DIK), kaulų čiulpų slopinimą ir įvairių organų funkcijos nepakankamumą.

Gydymas
Jei atsiranda nors menkiausias įtarimas, kad galimas apsinuodijimas, pacientą reikia nedelsiant guldyti į ligoninę ir pradėti įprastinį apsinuodijimo gydymą. Generalizuotus traukulius, pieno rūgšties sukeltą acidozę ir kitokius gyvybei pavojingus apsinuodijimo padarinius būtina šalinti pagal šiuolaikinius intensyviosios terapijos principus. Skiriamas simptominis gydymas. Hemodializė, hemoperfuzija arba filtracija didesnio tiokto rūgšties pašalinimo neužtikrina.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – kiti virškinimo traktą bei metabolizmą veikiantys vaistiniai preparatai, ATC kodas – A16AX01.

Veikimo mechanizmas
Dėl cukrinio diabeto sukeltos padidėjusios gliukozės koncentracijos kraujyje kraujagyslių sienelės baltymų matricoje kaupiasi gliukozė ir susidaro ,,sustiprėjusios glikolizės galutiniai produktai“. Šis procesas sukelia endoneuralinės kraujo tėkmės sumažėjimą ir endoneuralinę hipoksiją bei išemiją, susijusią su laisvųjų radikalų, kurie pažeidžia periferinius nervus, susidarymu. Be to, periferiniuose nervuose sumažėja antioksidantų, pavyzdžiui, gliutationo.

Tyrimų metu nustatyta, kad tiokto rūgštis veikia žiurkėms streptozotocino sukelto cukrinio diabeto biocheminius procesus, padidindamas endoneuralinę kraujo tėkmę, didindamas fiziologinio antioksidanto gliutationo koncentraciją ir kaip antioksidantas mažindamas laisvųjų radikalų kiekį cukrinio diabeto pažeistuose nervuose. Eksperimentinių tyrimų metu nustatytas poveikis rodo, kad tiokto rūgštis gali pagerinti periferinių nervų funkciją. Tai susiję su jutimų sutrikimais, sergant diabetine neuropatija, kurie gali pasireikšti diskinezija ir parestezija, pavyzdžiui, deginimu, skausmu, sustingimu ir tariamu skruzdžių bėgiojimu.

Eksperimentinių tyrimų duomenimis, tiokto rūgštis panaši į insuliną tuo, kad per fosfatidilinositol-3-kinazę didina gliukozės pasisavinimą nervų, raumenų ir riebalų ląstelėse.

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Pasiskirstymas
Tiokto rūgšties pusinės eliminacijos laikas žmogaus organizme – maždaug 25 minutės, galutinis klirensas plazmoje ‑ 9–13 ml/min. kilogramui kūno svorio. 600 mg vaistinio preparato infuzijos dvyliktosios minutės pabaigoje plazmoje nustatyta maždaug 47 µg/ml koncentracija.

Eliminacija
Tyrimų su gyvūnais (žiurkėmis, šunimis) metu radioaktyvaus žymėjimo pagalba nustatyta, kad 80‑90 % vaistinio preparato išsiskiria pro inkstus metabolitų pavidalu.
Žmogaus šlapime būna tik mažas nepakitusio vaistinio preparato kiekis. Daugiausia vaistinio preparato metabolizuojama, vykstant oksidaciniam šoninių grandinių trumpinimui (beta oksidacija) ir (arba) atitinkamų tiolių S metilinimo būdu.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūminis ir lėtinis toksinis poveikis
Vaistinio preparato toksinis poveikis pasireiškia vegetacinės ir centrinės nervų sistemos simptomais (žr. 4.9 skyrių). Vartojant kartotines vaistinio preparato dozes galimas inkstų ir kepenų pažeidimas.

Mutageninis ir kancerogeninis poveikis
Mutageninio poveikio tyrimų duomenimis, genų ar chromosomų mutacijų nenustatyta.

Kancerogeninio poveikio tyrimų su žiurkėmis duomenimis, geriamoji tiokto rūgštis auglių atsiradimo grėsmės nesukėlė. Tiokto rūgšties auglių atsiradimą skatinančio poveikio tyrimų su kancerogenu N nitrozo dimetilaminu (NDEA) duomenimis, gautas neigiamas atsakymas.

Toksinis poveikis dauginimosi funkcijai
Tiokto rūgštis vaisingumo ar embriono vystymosi ankstyvuoju laikotarpiu, net geriant didžiausią 68,1 mg/kg dozę, neveikė. 

Triušiams į veną leidžiant ne didesnes už toksines patelei vaistinio preparato dozes, apsigimimų nebuvo. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Trometamolis (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus išvardytus 6.6 skyriuje.

Tiokto rūgštis in vitro reaguoja su metalų jonų kompleksais (pvz., cisplatina) ir sudaro sunkiai tirpius junginius su gliukozės molekulėmis.

Tiokto rūgštis nesuderinama su gliukozės, fruktozės, Ringerio bei kitais tirpalais, kurie gali reaguoti su SH grupėmis ar disulfidiniais tilteliais. 

6.3	Tinkamumo laikas

4 metai. 

Praskiedus infuzinis tirpalas cheminiu ir fiziniu atžvilgiu lieka stabilus 6 valandas.
Mikrobiologiniu požiūriu vaistinį preparatą reikia vartoti nedelsiant, nebent praskiedimo metodas užkerta kelią mikrobiologinio užteršimo rizikai. 
Jei jis tuoj pat nevartojamas, už laikymo trukmę ir sąlygas atsako vartotojas.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Praskiesto vaistinio preparato laikymo sąlygos nurodytos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Gintaro spalvos I tipo stiklo ampulė su spalvotu žiedo formos žymeniu. Ampulėje yra 24 ml injekcinio tirpalo.
Po 5 ampules yra supakuota į PS lizdines plokšteles.
Kartono dėžutėje yra 5, 10 arba 20 ampulių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti  

Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra.

Thioctacid T galima skiesti tik 0,9 % natrio chlorido infuziniu tirpalu (100 ‑ 250 ml).
Paruoštą infuzinį tirpalą nedelsiant reikia apsaugoti nuo šviesos (pvz., aliuminio folija).


7.	REGISTRUOTOJAS

Viatris SIA
Mūkusalas iela 101
Rīga, LV-1004
Latvija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIAI 

N5 - LT/1/97/0303/004
N10 - LT/1/97/0303/005
N20 - LT/1/97/0303/006


9.	REGISTRAVIMO /PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1997 m. birželio 06 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. gruodžio 31 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. liepos 1 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1
61352 Bad Homburg
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.




























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

































INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Thioctacid T 600 mg injekcinis tirpalas
Acidum tiocticum


2.	VEIKLIOJI  MEDŽIAGA  IR JOS  KIEKIS 

Vienoje 24 ml injekcinio tirpalo ampulėje yra 952,3 mg tiokto rūgšties trometamolio druskos (atitinka 600 mg tiokto rūgšties).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: Trometamolum (pH koreguoti), Aqua injectabile.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

5 ampulės
10 ampulių
20 ampulių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}
Praskiedus infuzinis tirpalas cheminiu ir fiziniu atžvilgiu lieka stabilus 6 valandas.
Mikrobiologiniu požiūriu vaistą reikia vartoti nedelsiant, nebent praskiedimo metodas užkerta kelią mikrobiologinio užteršimo rizikai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Paruoštą infuzinį tirpalą reikia nedelsiant apsaugoti nuo šviesos (pvz., aliuminio folija).


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.         REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Viatris SIA
Mūkusalas iela 101
Rīga, LV-1004
Latvija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

N5 - LT/1/97/0303/004
N10 - LT/1/97/0303/005
N20 - LT/1/97/0303/006


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot (numeris)


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Thioctacid T 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:








MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

AMPULĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS 

Thioctacid T 600 mg injekcinis tirpalas
Acidum tiocticum
Leisti į veną.


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot (numeris)


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

24 ml 


6.	KITA

Viatris SIA

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Thioctacid T 600 mg injekcinis tirpalas
Tiokto rūgštis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį prieš pradėdami vartoti  vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje ?

1.	Kas yra Thioctacid T ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Thioctacid T 
3.	Kaip vartoti Thioctacid T 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Thioctacid T 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Thioctacid T ir kam jis vartojamas

Thioctacid T veiklioji medžiaga – tiokto rūgštis. Ji susidaro žmogaus organizme ir veikia medžiagų apykaitą. Tiokto rūgštis apsaugo nervinį audinį nuo degeneraciją skatinančių medžiagų (yra antikosidantas).

Thioctacid T gydomi diabetinės polineuropatijos simptomai: sustingimas ar sumažėjęs pojūtis skausmui ar temperatūros pokyčiams, ypač pėdose, dilgčiojimo ir badymo pojūtis, prasidedantis kojų pirštuose ar pėdos pagalvėlėse, pusiausvyros ir koordinacijos praradimas. 


2.	Kas žinotina prieš vartojant Thioctacid T 

Thioctacid T vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija tiokto rūgščiai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	vaikams ir paaugliams iki 18 metų.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju ar vaistininku, prieš pradėdami vartoti Thioctacid T.

Specialių atsargumo priemonių reikia, esant ankstyviems alerginių reakcijų simptomams: niežuliui, šleikštuliui ir pykinimui. Jeigu jaučiate bent vieną iš šių simptomų ar kitokius simptomus, turite apie tai tuojau pat pasakyti gydytojui. 

Alerginės reakcijos ir net šokas (staigus apalpimas) buvo stebėti vartojant Thioctacid T tirpalą (žr. 4 skyrių „Galimas šalutinis poveikis“). Todėl gydytojas kontroliuos alergijos simptomus, kol bus gydyma šiuo vaistu. Atsiradus alergijos simptomams, gydytojas iš karto nutrauks gydymą ir pasiūlys tolesnį gydymą. 

Vartojant Thioctacid T, Jūsų šlapimo kvapas gali pasikeisti, tačiau tai yra normalu ir nereikalauja jokio gydymo.
Gydant tiokto rūgštimi, tam tikro žmogaus leukocitų antigeno genotipo (genų rinkinio) pacientai (toks genotipas dažniau pasitaiko tarp japonų ir korėjiečių, bet taip pat gali būti nustatytas europidų rasės pacientams) labiau linkę susirgti autoimuniniu insulino sindromu (gliukozės kiekį kraujyje reguliuojančių hormonų sutrikimu, dėl kurio labai sumažėja cukraus kiekis kraujyje). 
Kiti vaistai ir Thioctacid T
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui ar vaistininkui

Cisplatina (vaistas vėžiui gydyti) 
Thioctacid T gali neutralizuoti kartu vartojamos cisplatinos poveikį.

Vaistai cukriniam diabetui gydyti
Thioctacid T gali sustiprinti kartu vartojamų insulino ir geriamųjų vaistų nuo diabeto gliukozės koncentraciją kraujyje mažinantį poveikį, todėl rekomenduojama reguliariai tikrinti gliukozės koncentraciją kraujyje, ypač gydymo Thioctacid T pradžioje. Kad būtų išvengta gliukozės stokos simptomų (hipoglikemijos), pavieniais atvejais būtina mažinti insulino arba geriamųjų vaistų nuo diabeto dozę, tai padarys Jūsų gydytojas.

Thioctacid T vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu

Reguliarus alkoholio vartojimas gali sumažinti Thioctacid T veiksmingumą, todėl rekomenduojama nevartoti alkoholio. Toks nurodymas tinka ir laikotarpiais, kurių metu gydymas Thioctacid T netaikomas.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Duomenų apie tiokto rūgšties vartojimą nėštumo metu nėra, todėl nėščiosioms šio vaisto vartoti galima tik paskyrus ir prižiūrint gydytojui.

Duomenų apie tiokto rūgšties vartojimą žindymo laikotarpiu nėra, todėl žindyvėms šio vaisto vartoti galima tik paskyrus ir prižiūrint gydytojui.

Ar tiokto rūgšties patenka į motinos pieną, nežinoma.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Atsiradęs svaigulys gali paveikti gebėjimą vairuoti, valdyti mechanizmus ir/ar atlikti darbus nestabilioje aplinkoje. 

3.	Kaip vartoti Thioctacid T 

Thioctacid T skiriama tik prižiūrint medicinos personalui.

Rekomenduojama dozė yra 1 ampulė per dieną (atitinka 600 mg tiokto rūgšties). 

Thioctacid T gali būti leidžiamas nepraskiestas tiesiai į veną injekciniu švirkštu arba praskiedus fiziologiniu natrio chlorido tirpalu  per trumpą laiką suleidžiant į veną. Abiem atvejais ne greičiau, kaip per 12 minučių.
Veiklioji Thioctacid T medžiaga jautri šviesai, todėl išėmus iš dėžutės ampulę, vaistą reikia vartoti nedelsiant.

Paruoštą infuzinį tirpalą nedelsiant reikia apsaugoti nuo šviesos (pvz., apgaubiant  maišelį aliuminio folija). Nuo šviesos apsaugotas tirpalas tinkamas vartoti maždaug 6 valandas.

Gydymo trukmė
Injekcinis tirpalas vartojamas pradiniu gydymo laikotarpiu ( 2–4 savaites).

Vėliau, tęsiant gydymą, rekomenduojama vartoti geriamąją (600 mg plėvele dengtos tabletės) tiokto rūgštį.

Jeigu manote, kad Thioctacid T veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Ką daryti pavartojus per didelę Thioctacid T dozę?
Perdozavus vaisto gali atsirasti pykinimas, vėmimas ar galvos skausmas.

Pavieniais atvejais, išgėrus didesnę kaip 10 g tiokto rūgšties dozę, ypač kartu su alkoholiu, nustatyta sunkių, kartais net gyvybei pavojingų, apsinuodijimo simptomų: generalizuotų traukulių, sunkių rūgščių ir šarmų pusiausvyros sutrikimų, sukeliančių kraujo parūgštėjimą, sunkių kraujo krešėjimo sutrikimų.

Jei atsiranda nors menkiausias įtarimas, kad galimas apsinuodijimas Thioctacid, reikia nedelsiant kreiptis į gydytoją.

Pamiršus pavartoti Thioctacid T 
Jeigu manote, kad Thioctacid T dozė buvo praleista, pasakykite apie tai gydytojui.
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą  dozę.

Nustojus vartoti Thioctacid T
Nenustokite vartoti Thioctacid T, prieš tai nepasitarę su gydytoju, kitaip Jūsų ligos simptomai gali pablogėti. 
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dėmesio!
Jeigu pasireiškė bent vienas iš žemiau išvardytų šalutinių poveikių, nedelsiant nustokite vartoti Thioctacid T ir kreipkitės į gydytoją, kuris nustatys, ar nepageidaujamas poveikis sunkus ir nuspręs, kokių priemonių reikia imtis.

Dažni šalutiniai poveikiai (gali pasireikšti dažniau kaip 1 iš 10 vartojusiųjų)
Spaudimas galvoje ir kvėpavimo sutrikimas, jeigu infuzija per greita. Šie sutrikimai išnyksta savaime. 

Nedažni šalutiniai poveikiai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100, bet dažniau kaip 1 iš 1000 vartojusiųjų)
Pykinimas, vėmimas.
Skonio jutimo sutrikimas.

Labai reti šalutiniai poveikiai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10000 vartojusiųjų)
Reakcija vartojimo vietoje (skausmas, patinimas, paraudimas ir niežulys).
Traukuliai.
Dvejinimasis akyse.
Taškinės kraujosruvos, trombozė.
Gliukozės koncentracijos sumažėjimas kraujyje, nes pagerėja gliukozės pasisavinimas. Tokiais atvejais nustatyta į hipoglikemiją panašių simptomų, pavyzdžiui, galvos svaigimas, smarkesnis prakaitavimas, galvos skausmas ir regos sutrikimų.

Šalutinis poveikis, kurio dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
Alerginės reakcijos, pavyzdžiui, odos išbėrimas, dilgėlinė, išbėrimas ir niežulys, sisteminės padidėjusio jautrumo reakcijos ir net šokas. Pasireiškus pirmiesiems  alerginių reakcijų simptomams, nutraukite vaisto vartojimą ir nedelsiant kreipkitės į gydytoją.

Gliukozės kiekį kraujyje reguliuojančių hormonų sutrikimas, dėl kurio labai sumažėja cukraus kiekis kraujyje (autoimuninis insulino sindromas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.  Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu  Žirmūnų g. 139A, LT- 09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20 131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Thioctacid T 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir ampulės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 

Praskiedus infuzinį tirpalą reikia nedelsiant apsaugoti nuo šviesos (pvz., aliuminio folija).
Paruoštas infuzinis tirpalas cheminiu ir fiziniu atžvilgiu lieka stabilus 6 valandas.
Mikrobiologiniu požiūriu vaistą reikia vartoti nedelsiant, nebent praskiedimo metodas užkerta kelią mikrobiologinio užteršimo rizikai. 

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Thioctacid T sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra tiokto rūgštis. Vienoje 24 ml injekcinio tirpalo ampulėje yra 952,3 mg tiokto rūgšties trometamolio druskos (atitinka 600 mg tiokto rūgšties). 
-	Pagalbinės medžiagos: trometamolis (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

Thioctacid  T išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tirpalas yra skaidrus, gelsvos spalvos.

Gintaro spalvos stiklo ampulės, supakuotos po 5 ampules lizdinėse plokštelėse, kurios sudėtos į kartono dėžutę. 
Kartono dėžutėje yra 5, 10 arba 20 ampulių (24 ml tirpalo kiekvienoje).

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas 
Viatris SIA
Mūkusalas iela 101
Rīga, LV-1004
Latvija

Gamintojas
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1
61352 Bad Homburg
Vokietija
Tel.:+49 (06172) 888-01
Faksas: +49 (06172) 888-2740
El.paštas: medinfo@medapharma.de

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

Viatris UAB
Tel. + 370 5 205 12 88

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-07-01.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje:http://www.vvkt.lt/
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