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Darman vasitasinin istifadssi {izra tolimat (xastalar iigiin)

TIOQAMMA TURBO  venadaxili inyeksiya ii¢iin mohlul
THIOGAMMA® TURBO

TOrkibi

Tasiredici madda: 50 ml-lik flakonda 1167,70 mq alfa-lipoy tursusunun meglumin duzu (600
mq alfa-lipoy tursusuna ekvivalentdir) vardir.

Komakg¢i maddalar: meqlumin, makroqol 300, inyeksiya iigiin su.

Tasviri
Yasilimtil, yagilimtil-sar1 rongli mahluldur.

Farmakoterapevtik qrupu
Neyropatiyasleyhina preparat.
ATC kodu: A16AX01.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Alfa-lipoy tursusu vitaminebenzar, lakin alfa-ketotursularin oksidlogdirici dekarboksillogsmasi
zamani endogen olaraq sintez olunan koenzim funksiyali maddodir. Sokorli diabet zamani
meydana ¢ixan hiperqlikemiya naticasinds qan damarlarinin matriks proteinlari iizarinds gliikkoza
toplanir vo “qliikozillosmanin son moahsullar1” adlanan madds formalagir. Bu proses endonevral
qan dovraninin zosiflomasina vo endonevral hipoksiyaya/isemiyaya sabab olur ki, bu da periferik
sinirlori zadalayan sarbast oksigen radikallarinin artmas: ila miisayiat olunur. Periferik sinirlorda,
hamg¢inin qlutation kimi antioksidantlarin tiikkonmasi askar edilir.

Sigovullar tizarinds aparilan tadqiqatlar gstormisdir ki, alfa-lipoy tursusu streptozisin vasitasila
diabetin yaranmasinda istirak edon biokimyavi proseslorlo qarsihigh tesirds olaraq
“qliikozillosmonin son mohsullarinin® formalagmasini azaldir, endonevral qan dévranim
yaxsilagdirir, qlutationun fizioloji antioksidant tasirini artirir vo diabetik sinirda sarbast oksigen
radikallarina antioksidant kimi tasir gostarir.

Ekspreimental soraitds miisahido olunan bu tasirlor gésterir ki, periferik sinirlorin funksional
aktivliyi alfa-lipoy tursusunun tosirindon yaxsilasir. Bu, diabetik polineyropatiyalarda yanma
hissi, agri, keylosma vo iyna batmasi soklindo dizesteziya vo paresteziyalar kimi hissi
pozgunluqlara da aiddir.

Farmakokinetikasi




Alfa-lipoy tursusu qaraciyardon “ilk ke¢id” effektino malikdir. Alfa-lipoy tursusu yan zancirlarin
oksidlosmasi vo konyuqasiya hesabina biotransformasiyaya ugrayir vo oasason bdyroklor
vasitasilo xaric olunur. Yarimpargalanma dovrii toxminon 25 dag, total plazma klirensi iso 10-15
ml/dog/kq-dir. 600 mq alfa-lipoy tursusunun 30 doaqiqolik infuziyasindan sonra onun plazmadaki
soviyyasi 20 mg/ml toskil edir. Heyvanlar (sicovullar vo itlor) iizorindo aparilan radioaktiv
nisanlanma metodu ilo miioyyon edilmisdir ki, onun toxminon 80-90%-i boyraklor vasitasilo
metabolitlor soklinda xaric olur. insanlarm sidiyinin torkibinde az migdarda doyisilmomis halda
da askar edilir. Boitransformasiyasi asas etibarilo yan zoncirlorin oksidlogmasi (beta-oksidlogsma)
vo/va ya miivafiq tiol qruplarinin S-metillogsmasi hesabina bas verir.

Alfa-lipoy tursusu in vitro soraitdo metal ion komplekslori (masalon, sisplatin) ilo qarsiligh
tosirdo olur. Alfa-lipoy tursusu sokor molekullari ila ¢otin hall olan komplekslor omolo gotirir.
Klinikayaqgadarki tahliikasizlik hagqinda malumatlar

Kaskin va xroniki toksikliyi

Toksiki tesir hom vegetativ, hom do morkozi sinir siteminin colb olundugu simptomlarla
xarakterizo olunur. Coxsayli istifadodon sonra toksik dozanin novboti hodof organlar1 asason
qaraciyar vo boyraklordir.

Mutagenliyi va sis toratma potensiali

Potensial mutagen tosiro goro aparilan todqiqatlarda onun hor hansi gen vo ya xromosomda
miitasiya torotmosi agkar edilmomisdir. Sigovullarda alfa-lipoy tursusunun oral gebulundan sonra
sisin toronmo ehtimalinin dyronilmasine dair aparilan todqigatlarda onun hor hansi sis torotmo
potensialinin olmadig1 miioyyon edilmisdir.

Reproduktiv funksiyaya toksik tasiri

Alfa-lipoy tursusunun todqiq olunan maksimal 68,1 mgq/kq dozasinin sigovullara perorai
verilmosi ilo aparilan todqgiqatlarda onun mayalanma vo erkon embrional inkisafa tosir etmodiyi
miloyyon edilmisdir.

Istifadasino gostorislor
Diabetik polinevropatiyalarda hissiyat pozgunlugu.

Oks gostarislor

Tiogamma Turbo alfa-lipoy tursusuna vo onun inqredientlorindon hor hansi birina qarst yiiksok
hassasliq olan xastolords miitlaq oks gostorigdir.

Qeyd

Usaglar vo yeniyetmolorin Tioqgamma Turbo preparati ilo miialico olunmast maslohot goriilmiir,
bels ki, bu yas qrupuna aid klinik molumatlar yoxdur.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Xiisusi gostarislor

Tiogamma Turbo preparatinin parenteral qobulu ilo slagedar olaraq anafilaktik sok da daxil
olmaqla hiperhassasliq reaksiyalar1 qeyd edilmisdir. Buna gora do xastalors lazimi torzds nazarot
olunmalidir. Erkon simptomplar meydana ¢ixdiqda (mesalon, qasinma, iirokbulanma vo s)
miialico dorhal dayandirilmali vo lazim olarsa digar terapevtik todbirlor aparilmalidir.

Nadir hallarda dekompensoolunmus va geyri-adekvat tonzimlonan agir sokorli diabetli xostolorda
Tiogamma Turbo preparatinin istifadasi ilo olagadar olaraq keskin anafilaktik reaksiya inkisaf
edo biler.

Ehtiyat tadbirlari

Tiokt tursusu ilo miialico zamani miioyyon leykosit antigen genotipino aid (esason Yaponiya,
Koreya vo bozon Qafqazda rast golinon) xastolordo insulin autoimmun sindromunun inkisafina
(ganda glikozani tonzimloyon hormonun pozgunlugu naticasindo sokorin qanda soviyyasinin
azalmasina) daha ¢ox meyillidirlor.



Digor dorman vasitalari ilo qarsihqh tasiri

Tiogamma Turbo preparari ilo eyni vaxtda miialico zamant sisplatinin effektivliyi itir.

Insulinin vo oral antidiabetik preparatlarin qanda sokorin soviyyosini azaltma tosiri giiclona bilar.
Buna goro do xiisuson alfa-lipoy tursusu ilo miialiconin ilkin fazasinda qanda sokorin soviyyasi
tez-tez yoxlanmalidir. Hipoglikemiya simptomlarinin garsisin1 almaq mogsadilo bozi hallarda
insulinin vo oral antidiabetik preparatlarin dozasinin azaldilmasi lazim galo bilor.

Qeyd

Miintozom alkoqol gobulu progressivlogson neyropatiyanin klinik monzorasi vo inkisafi ii¢lin
ohomiyyatli risk faktorudur vo Tiogamma Turbo preparati io miialiconin effektinin qarsisini ala
bilor. Buna goro do diabetik polineyropatiyali xostoloro miimkiin qodor alkoqol goblundan
¢okinmok maslohotdir. Bu miialicadon konar dovrlora do samil edilir.

Hamilolik va laktasiya dovriinds istifadosi

Hamilolik vo laktasiya dovriindo dorman maddolorinin fayda vo risk nisbotlori doqiq nozors
alinmagqla istifado olunmas1 farmakoterapiyanin iimumi prinsiplorindondir.

Hamilo gadinlar, eloco do siidomor usagi olan qadinlar alfa-lipoy tursusu ilo miialiconi yalniz 0
halda almalidirlar ki, miialico hokimi onun istifadosine ciddi gostoris oldugunu toyin etmis olsun.
Reproduktiv toksikoloji tadqiqatlarda preparatin hamilaliya vo erkon embrional inkisafa tasiri,
homginin embriotoksik xiisusiyyatlori miioyyon edilmomisdir.

Alfa-lipoy tursusunun ana siidiino kegmasi molum deyildir.

Nogqliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlori idarsetmo qabiliyyatina
tasiri
Hor hansi xiisusi xobardarliq tadbirlori tolob olunmur.

Istifada qaydasi va dozasi

Fardi va giindalik doza

Boyiiklords aydin nozora ¢arpan diabetik polineyropatiyalarda giindo 600 mq alfa-lipoy tursusu
vena daxilines yeridilir (Tiogamma Turbo-nun 1 inyeksion flakona ekvivalentidir).

Istifado qaydasi vo miiddati

Inyeksiya mohlulu miialiconin baslangic fazasinda 2-4 hafto orzindos vena daxiline yeridilir.
Mohlul on az1 30 doq orzinds qisa infuziya formasinda yavas-yavas vena daxiling yeridilmolidir.
Infuziya standart infuziya lovazimatlar1 vo tochiz olunan isiq kegirmoz torba vasitosilo birbasa
stisodon daxil edilmalidir. Tasiredici madds is1ga hassas oldugundan flakon saxlandigr qutudan
istifado olunmazdan bilavasito avval ¢gixarilmalidir. Infuziya miiddetinin on az1 30 doq olmasina
omin olmaq lazimdir.

Novbeti miialico alfa-lipoy tursusunun oral gabul {iglin miinasib olan 300 mq vo 600 mq-liq
formalarindan istifads olunmagqla aparilmalidir.

Ilava tasirlori

Olava tasirlorin qiymatlondirilmaesi ii¢iin asagidak tezlik skalasindan istifade olunur:
Cox tez-tez (>1/10).

Tez-tez (>1/100-don < 1/10-a goador).

Bozon (>1/1000-dan < 1/100-a gador).

Nadir hallarda (>1/10000-don < 1/1000-a qgodar).

Cox nadir hallarda (>1/10000),tok-tok hallar da daxil olmag]la.

Yeridilma yerinda reaksiya

Tok-tok hallarda inyeksiya yerinds reaksiyanin olmasi1 haqqinda molumatlar vardir.
Hiperhassasliq reaksiyalart

Dorido gqasinma, ekzema, sopgilor soklindo allergik reaksiyalar, eloco do sok da daxil olmagla
Uumumi reaksiyalar mimkandur.

Sinir sistemi torafindon pozgunluglar



Cox nadir hallarda: dadbilmo hissindo doyisikliklor vo ya pozgunluglar.

Alfa-lipoy tursusunun venadaxili yeridilmasindon sonra tok-tok hallarda qicolma tutmalart vo
ikigdrmao hallar1 miisahido oluna bilar.

Qan va gan damarlart

Alfa-lipoy tursusunun venadaxili yeridilmasindon sonra tok-tok hallarda purpura va trombopatiya
hallar1 miisahido olunmusdur.

Umumi alava tasirlori

Siiratlo vena daxiling yeritdikdon sonra 6z-6ziine kecib getmasino baxmayaraq tirokds sixint1 vo
respirator distress simptomlar1 meydana ¢ixa bilor.

Qliikozanin monimsanilmasinin  siiratlonmasi naticasinds tok-tok hallarda qanda sokorin
soviyyasi enarak hipoglikemiyaya banzor simptomlar-torloma, bas agrilar1 vo gérmo pozgunlugu
miisahido edilmisdir.

Olava geydlar

Lokal tolerantliq: Plasebo ilo nazarat olunan todgiqatlarda miioyyon edilmisdir ki, Tiogamma
Turbo-nun 50 ml-lik inyeksiya mohlulu (1167,7 mqg alfa-lipoy tursusunun meqlumin duzu,
makroqol, inyeksiya ii¢iin su) va 30 ml 0,9%-1i izotonik mahluluna 30 dog-den artiq davam edon
qisamiiddatli infuziya formasinda lokal tolerantliq daha yaxsidir.

Doza haddinin asilmasi

Doza haddinin agilmasi hallarinda xastolor lirokbulanma, qusma, bas agrilari hiss edo bilor.
Tosadiifi vo ya 6ziinaqosd mogsaodlo 10 vo 40 q alfa-lipoy tursusunun alkoqolla birlikds oral
gobul edilmosi zamani bozilori letal notico vermoklo koskin intoksikasiyalar miigahids
olunmusdur. Klinik toksikoloji slamatlor 6ziinii ilkin olaraq psixomotor narahatliq vo ya husun
dumanli olmasi ilo gostorir, sonradan iso asason yayilmis qicolmalar vo laktat asidozun meydana
cixmasi ilo miisayist olunur. Alfa-lipoy tursusunun yiiksok dozalari ilo intoksikasiya naticosindo
homginin hipoqlikemiya, sok, rabdomioliz, hemoliz, disseminoolunmus damardaxili laxtalanma
(DDL), stimiik iliyinin funksional zsifliyi, poliogran catmamazlig1 hallar1 qeyd edilmisdir.
Intoksikasiya hallarinda goriilon terapevtik tadbirlor

Hotta ogor yalmiz alfa-lipoy tursusu ilo intoksikasiyaya siibho varsa (bdyiiklorde 600 mq-liq
dozada 10 tabletdon artiq, usaqlarda iso 50 mq/kq-dan artiq) xosto tocili olaraq klinikaya gobul
edilmali vo zohorlonmoyo qarst imumi klinik todbirlorin ( siini olaraq qusmanin térodilmosi,
modonin yuyulmasi, aktiv komiir vo s.) hoyata kecirilmosino baslanmalidir. Yayilmis
qicolmalarin, laktat asidozun vo intoksikasiyanin hayat {i¢iin tohliikali olan digor fosadlarmin
miialicosi simptomlara miivafiq olaraq miiasir intensiv terapiyanin prinsiplori ilo hoyata
kecirilmalidir. Alfa-lipoy tursusunu siiralo xaric etmok mogsadilo hemodialez, hemoperfuziya vo
ya filtrasiya texnikasindan istifado olunmasi inandirict sokilds niimayis etdirilmomisdir.
Uyusmazhyq

Alfa-lipoy tursusu in vitro soraitdo metal ion komplekslori ilo (masalon, sispatinlo) qarsiliqu
tosirdo olur. Alfa-lipoy tursusu sokor molekullart ilo ¢otin hall olan komplekslor (masoalon,
levuloza mohlulu) omolo gatirir.

Tiogamma Turbo qliikkoza mohlulu, Ringer mahlulu, ham¢inin SH-qruplari vo ya sulthidril
rabitalori ilo reaksiyaya girmasi molum olan mahlullara uygunsuzluq toskil edir.

Tiogamma Turbo infuziya soklindo qobul edilorken holledici kimi natrium-xloridin izotonik
mohlulundan istifade olunmalidir.

Buraxihis formasi
Orijinal gablasdirma
- Igorisindo 50 ml inyeksiya ii¢iin mahlul olan 1 adod flakon vo 1 odad isigdan qorumagq
ticiin kiso i¢lik varaqga ilo birlikds karton qutuya qablagdirilir.
- Igorisindo 50 ml inyeksiya ii¢iin mohlulu olan 10 adad flakon v 10 adad isigdan qorumagq
ucin kisa iclik varaqga ila birlikds karton qutuya qablasdirilir.
Xastoxana qablagdiriimasi



- Hor birinin igarisinds 50 ml inyeksiya tli¢iin mohlulu olan 10, 50*, 100*, 200* flakon va
miivafiq sayda isiqgdan qorumagq ii¢lin kisalor va i¢lik voaragolor karton qutuya gablasdiri-
lr.

Saxlanma soraiti

25°C-don yiiksok olmayan temperaturda saxlanmalidir.

Alfa-lipoy tursusu isiq siialarina ¢ox hossas oldugundan inyeksiya mohlulu toqdim edilmis
isigdan qoruyucu kisolor vasitosilo qorunmalidir! Alfa-lipoy tursusunun fotohossashigr ilo
olagodar olaraq inyeksiya Tgiin flakonlar qutudan istifads olunmazdan bilavasito avvel
cixarilmalidir! Inyeksiya ii¢iin flakon dorhal isigdan qoruyan kisolors salinmali vo infuziya
bilavasits bu flakonlarda hayata kegcirilmalidir!

Yararhhq miiddati
5il.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc
“Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH”.
Industriestrasse 3, 34212 Melsungen, Almaniya.

Satis iizra qeydiyyatin sahibi

Worwag Pharma GmbH & Co.KG

Calwer Strasse 7, 71034 Bdblingen, Almaniya.
Tel.: +49 (0)7031/6201-0.

Faks: +49 (0)7031/6204-31.



