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TIOQAMMA 600 mq ortiiklii tabletlor
®
THIOGAMMA

Beynalxalq patentlasdirilmomis adi: Thioctic acid

Tarkibi

Tasiredici maddalar: 1 tabletin tarkibinds 600 mq alfa-lipoy tursusu vardir.

Komak¢i maddalar: hipromelloza, susuz kolloidal silisium dioksid, mikrokristallik selliiloza, laktoza
monohidrat, natrium karmelloza, dimetikon, magnezium stearat (Ph. Eur.),
makroqol 6000, talk, natrium laurilsulfat,

Sakarli diabeti olan xastalar iigiin geyd:
1 ortiiklii tabletin torkibinds 0,0041-don do az CV (¢6rak vahidi) vardir.

Tosviri
Sar1 rangli, har iki sathinds sindirmaq ti¢iin xatti olan ortiiklii tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu

Miixtalif gidalanma va metabolizm mahsullari.
ATC kodu: A16AX01.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikas:

Tiokt tursusu (alfa-lipoy tursusu) — vitaminabanzar maddadir, orqanizmds endogen olaraq formalasir vo
alfa-ketotursularin oksidlosma dekarboksillosma prosesinds koferment funksiyasini yerina yetirir. Sokarli
diabet xastaliyi naticosinde yaranmis hiperqlikemiya, gan damarlarinin matrisa proteinlori {izorinda
qlikozanin toplanmasi vo son mohsullarin proqressivlogon qliikkozlagmasinin amals golmosi ilo
naticalonir. Bu prosses endonevral gan tohcizatinin azalmasi va sinirlori zadsloyan yiiksok migdarda
sarbast oksigen radikallarinin amoals galmasi ilo bagli yaranan endonevral hipoksiya/isemiya, hamginin,
periferik sinirlorda qliitation kimi antioksidantin azalmasi ilo naticalanir. Qlutation kimi antioksidantlarin
tiikonmasina periferik sinirlarda ds rast galinmisdir.

Sigovullar {izorinds aparilmis tadgiqatlarda tiokt tursusu sokerli diabet fonunda yaranan streptozosin
vasitasi ilo toradilmis biokimyavi prosess bu kimi tesir etmigdir, bu iso 6z névbasinds progressivloson
qlikozlagmanin son mahsulun omale galmasinin azalmasi, endonevral gan dovraninin yaxsilagmasi,
diabetik prosesin tasiri naticasinds zadslonmis sinira antioksidant maddanin sarbast radikallara olan tasira
banzar tasir edon qlutationun fizioloji miqdarinin artmasi ila saciyyalonir. Todgigatda miisahids edilon bu
tosirlor tiokt tursusunun periferik sinirlorin funksiyasinin yaxsilasmasini tomin etmasi tasirinin
gostaricisidir. Bu polineyropatiyalar zamani miisahids edilon va dizesteziya, gdynama hissi, agr1, keyima

hissi va yaxud “qarisqa yerisi” kimi paresteziya ilo saciyyalonan (tazahiir edan) sensor pozgunluglara da
aid edilir.



Diabetik polinevropatiyamin alfa-lipoy tursusu ilo simptomatik miialicasi {igiin avvalki klinik naticalara
slava olaraq, 1995-ci ilda kegirilmis ¢ox morkazli, plasebo nazaratli bir tadgiqat, alfa-lipoy tursusunun
yanma, paresteziya, keylosma va agr1 kimi simptomlara faydali tosir géstordiyini askar etmisdir.
Farmakokinetikast

Alfa-lipoy tursusu peroral qobulundan sonra siiratlo sorulur. Askarlanan ilk kecid effekti naticasinda,
peroral gabul olunan alfa-lipoy tursusunun miitloq biomenimsonilmasi (venadaxili istifadasi ilo
miiqayisada) toxminan 20%-dir. Siiratli toxuma paylanmasi sababindan insanlarda alfa-lipoy tursusunun
plazmadan yarimxaricolma dovrii texminen 25 daqigadir. Alfa-lipoy tursusunun bork dorman
formalarinin peroral istifadesi zamani nisbi biomanimsanilmasi, onun daxila qabul edilon mohlullan ils
miiqayisada 60%-don goxdur. Maksimal plazma saviyyslori (toxminen 4 mkg/ml), 600 mq alfa-lipoy
tursusunun peroral gsbulundan 30 dogiqe sonra alds olunur. Heyvanlar (sigovullar, itlor) iizorinda
aparilan tacriibslords radioaktiv nisanlanma vasitasi ilo xaricolma yolunun 80-90% saviyyasinda, yani
metabolit soklinda bdyrak oldugunu gdstarmak miimkiin olmusdur. Insanlarda sidiklo yalniz az miqdarda
doyisilmamis madde xaric olunur. Biotransformasiya asasen yan zancirin oksidlesma ilo qisaldilmasi
(beta-oksidlogma) va/va ya miivafiq tiollarin S-metilyasiyasi ils bas verir.

Alfa-lipoy tursusu in vitro metal-ion komplekslori ilo reaksiyaya girir (mosalon, sisplatinla). Alfa-lipoy
tursusu sakar molekullari ils zaif hall olunan kompleks birlosmoaler amala gatirir.

Klinikaya qadar tohliikasizlik malumatlar:

Kaskin va xroniki toksiklik

Toksiklik profili ham vegetativ sinir sistemina, ham do moarkazi sinir sistemine tasir edan simptomlarla
xarakteriza olunur.

Tokrar tatbiqindan sonra toksik dozalarin digar hadaf orqanlar asasan garaciyar vo boyraklardir.
Mutagenlik va sis yaratma potensial:

Mutagenlik potensialina dair todqiqgatlarda gen vo ya xromosomal mutasiyalara dair he¢ bir malumat oldo
olunmamigdir. Sigovullarda aparilan kanserogenlik tadqiqatinda, alfa-lipoy tursusunun peroral tatbigindan
sonra §is yaratma potensialina dair heg bir siibut alds olunmamigdir. Alfa-lipoy tursusunun kanserogen
madds N-nitrozo-dimetil amin (NDEA) ilo birlikdo sis yaratma tosirinin Oyronilmasi monfi natica
vermisdir.

Reproduktivlik toksikliyi

Alfa-lipoy tursusu, sigovullarda todqiq olunan maksimal 68,1 mq/kq oral dozaya qodar fertillik vo ya
erkon embrion inkisafina tosir gdstormomisdir. Dovsanlarda venadaxili inyeksiyadan sonra ana {igiin
toksik olan dozalara gader heg bir deformasiya yaradan xiisusiyyatlor askar olunmamuisgdir.

Istifadasino gostarislor
Tiogamma 600 sinirlorin diabetik zodslonmasi (polineyropatiyalar) zamani agr1 vo paresteziyalari
(yanma, gasinma, iynabatma hissi kimi dori hissiyyatlar1) miialica etmak iigiin istifads olunur.

Oks gostarislor
Alfa-lipoy tursusuna vo ya Tiogamma 600 &rtiiklii tabletlorinin digor komponentlarina qarsi allergiya
(yliksak hassasliq).

Xiisusi gostorislor vo ehtiyat tadbirlori

Alfa-lipoy tursusu ilo miialico zamam miioyyan leykosit antigen genotipins aid (esasen Yaponiya, Koreya
va bazan Qafqazda rast golinon) xastolar insulin autoimmun sindromunun inkisafina (qanda gliikkozam
tonzimloyan hormonun pozgunlugu naticesinds sokorin ganda saviyyasinin azalmasina) daha ¢ox
meyllidirlar.

Alfa-lipoy tursusu qobul eden pasiyentlords spontan hipoglikemiyanin diferensial diagnozunda IAS
nazars alinmahidir.

Tiogamma 600 ortiiklii tabletlarinin bazi komponentlari hagqinda vacib malumat

Preparatin torkibinda laktoza vardir. ©gar hokiminiz Sizds bozi sokarlors qarsi doziimsiizliik oldugunu
sOylomissa, onda bu preparati qabul etmayin va ondan istifads etmozdan avval hakiminizla maslahatlasin.

Digar darman vasitalari ilo qarsihqh tasiri
Reseptsiz buraxilan derman maddolari do daxil olmagla har hans: digor derman maddasi gabul edirsinizsa
va ya yaxin zamanlarda qoabul etmisinizsa, bu barada hokiminizo malumat verin.



Bu, xtisusila asagidaki preparatlart gabul edarkon vacibdir:

- sisplatin (xargongaleyhino kimyaterapevtik preparat).

- metal torkibli preparatlar (masalon, domir, maqnezium preparatlari, torkibinds kalsium olduguna gora
stid mohsullari). Bunlar Tioqamma 600 6rtiiklii tabletlari ilo eyni vaxtda qobul edilmamalidir. ogor
Tiogamma 600 o&rtiiklii tabletlorinin gundalik dozasini sohar qobul etmisinizss, onda domir v ya
maqnezium preparatlari nahar vo sam yemayi zamani gobul edils bilar.

- diabetoleyhine maddalor (insulin va ya sokarli diabetin miialicasi mogsadils oral qabul edilon digor
preparatlar), bels ki, bu preparatlarin hipoglikemik effekti giiclona bilor. Xiisuson Tiogamma 600
ortikli tabletlori ilo miialiconin erken vaxtlarinda qanda sokerin soviyyesina yaxindan nozarat
olunmalidir. Qanda sokerin saviyyasinin normadan artiq diismasinin qarsisinl almaq ti¢lin fardi
hallarda insulinin v3 ya sokarli diabetin miialicasi magsadila oral qabul edilon preparatlarin dozasinin
hakimin maslohati ilo azaldilmasi lazim gals bilar.

Hamilalik vo laktasiya dévriinds istifadosi

Farmakoterapiyanin timumi prinsipi budur ki, hamilslik va laktasiya dévriinds dorman maddalari yalniz
risklori va faydalan diqqatlo nozardon kegirildikden sonra istifado olunmalidir. Bu sababden hamils va
ana siidi ilo qidalandiran qadinlar yalniz hokimin ciddi gostarisi olduqda alfa-lipoy tursusu ilo miialica
oluna bilarlor, baxmayaraq ki, reproduktivlik toksiklik tadqigatlar: fertilliys vo ya erkon embrion
inkisafina. tosirini géstormomisdir ve preparatin embriotoksik xiisusiyyatlors malik olmadig1 askar
edilmisdir.

Alfa-lipoik tursusunun ana siidiine kegmasi malum deyil.

Usaqlarda va yeniyetmoalorda istifadasi
Tioqamma 600 ortiikli tabletlorini usaglara vo yeniyetmolara tayin etmok maslohat goriilmiir, ¢linki bu
yas qrupuna aid klinik tocriibalar yoxdur.

Nogqliyyat vasitalarini va digar potensial tohliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatina tasiri
Noagliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatina har hans: tasiri
miisahido edilmamisdir.

istifads qaydasi va dozasi

Fordi va giindalik dozalar

Diabetik polineyropatiya ils alagali sensor (hissi) pozgunluglar halinda, boyiiklor ti¢lin asagidaki giindalik
doza tovsiya olunur.

Adi giindalik doza 1 ortiiklii Tiogamma 600 tabletidir (600 mq alfa-lipoy tursusuna ekvivalentdir). Ilk
qida gabulundan taxminan 30 daq avval gabul edilir. Agir sensor pozgunluglar halinda, avvalca alfa-lipoy
tursusunun infuziyas ile miialica aparila bilar.

Tiogamma 600 ortiiklii tabletlori biitov halda va g¢oxlu migdarda su ilo acqarina gabul edilmolidir. 9gar
preparati gida ilo eyni vaxtda gabul etsoniz, alfa-lipoy tursusunun qana kegmasi pozulur va preparat
lazimi effekti gostora bilmir. Bu sababden, madenin bosalmasi uzunmiiddatli olan pasiyentlar {i¢iin
preparati sohar yemayindan yarim saat avval qabul etmok vacibdir. Tabletlori ¢eynomok olmaz.

Miialico miiddati

Diabetik neyropatiya xroniki pozgunluq oldugundan Tiogamma 600 ortiiklii tabletlori ilo miialico uzun
miiddot davam eds bilor. Diabetik polineyropatiyanin miialicesi iigiin osas talob diabetin optimal
tanzimlonmasidir. Tabletlorin na qador miiddats qabul edilmasi barada garari hakiminiz veracakdir.
Tiogamma 600 ortiiklii tabletlori ilo miialico alarken alkoqol gobul etmayin. Alkoqol sinirlarin
zadalonmoasini téroden xastoliklorin inkisafi vo ya progressivlesmosi riskini artirir va buna gora do
Tiogamma 600 ortiiklii tabletlori ilo miialicani poza biler. Bu, hamginin miialicalor arasi intervala da
aiddir.

Ogar Tiogamma 600 ortiiklii tabletlorini gabul etmayi unutmusunuzsa

Ogar bir dozam gabul etmayi unutmusunuzsa, unudulmus dozani avaz etmak magsadils Tiogamma 600
ortiiklii tabletlorinin ikiqat dozasini qabul etmayin.

Preparatin istifadosine aid har hansi suallar meydana ¢ixarsa, hokiminizs miiraciat edin.



Jdlava tasirlori

Biitiin preparatlar kimi, Tiogamma 600 6rtiiklii tabletlorinin ds slava tasirlori meydana ¢ixa bilar.

Olavas tasirlarin tezliyi asagidaki parametrlorls tayin edilir: ¢ox tez-tez (> 1/10); tez-tez (> 1/100 - < 1/10);
bazan (= 1/1000 - < 1/100); nadir hallarda (> 1/10000 - < 1/1000); ¢ox nadir hallarda (< 1/10000); malum
deyil (alds olan malumatlar géra tezliyi qiymatlondirmok miimkiin deyil).

Cox tez-tez hor miialica alan 10 nafardon 1-do rast gals biler

Tez-tez har miialica alan 10 nafarden 1-dsn azinda, lakin 100 nafarin 1-don ¢oxunda

Boazon hor mialico alan 100 nofardon 1-don azinda, lakin 1000 nafarin 1-don
coxunda

Nadir hallarda hor miialico alan 1000 nofordon 1-don azinda, lakin 10000 nafarin 1-don
coxunda

Cox nadir hallarda tok-tok hallar da nazars alinmagla har miialica alan 10000 nafarden 1-don
azinda

Ogor asagida qeyd edilon alava tasirlordon har hanst biri meydana ¢ixarsa, Tiogamma 600 ortiiklii
tabletlorinin gabulunu dayandirmaq va hakiminizlo maslohatlosmak xahis olunur. Bu, ¢ox nadir hallarda
olur, lakin tibbi nazarat talob eds bilor.
e Sinir sisteminin pozgunluglar:: dad hissinds doyisikliklar.
* Mada-bagirsaq pozgunluglari: iirskbulanma, qusma, garin nahiyasinda agrilar va ishal.
* Dori va dorialtt toxumada bas veran pozgunluglar: deri sopgilori, vra va qasinma kimi allergik
reaksiyalar. Bu simptomlar meydana ¢ixan hallarda dorhal hakiminizls alaqa saxlayin.
o Umumi pozgunluglar: sokarin saviyyassinin enmasi; vertiqo, torloma, bas agris1 va gérma doayisikliyi
kimi hipoglikemiyaya banzar simptomlar tasvir edilmisdir.
* Molum deyil: insulin autoimmun sindromu (insulin sindromu autoanticisimlorin xaric olunmas ila
xarakterizs olunan hipoqlikemiyadir).
Olava tasirlarin bildirilmasi
Ogar bu iglik varaqads geyd edilmayan hor hansi alavs tesirlo qarsilagsaniz, bu barade hokime va ya
aczagtya molumat verin. Darman maddolorinin istifadesi zamani yaranan slava tasirlor haqqinda
molumatlar1 Azorbaycan Respublikasi Sohiyys Nazirliyi Analitik Ekspertiza Morkozino (AZ1065,
Azarbaycan Respublikasi; Baki ., Fuad Ibrahimbayov kiic., 31, (+99412) 596 05 20, aem@pharma.az)
bildirilmalidir..Olava tesirlor hagqinda malumat vermakls, Siz, bu dermanin tshliikasizliyi barads daha
¢ox molumatin toplanmasina kémok etmis olursunuz.

Doza haddinin asilmasi

Ogor Siz Tiogamma 600 ortiiklii tabletlorini toyin olunandan artiq miqdarda qobul etmisinizsa
hakiminizla va ya xastoxana ils tacili alage saxlayin. Doza haddinin agilmasi simptomlarina 6ziinii pis
hiss etma, qusma va bas agrilar1 aiddir.

Tok-tok hallarda 10 g-dan artiq alfa-lipoy tursusunun gabul edilmasi (xiisusan alkoqol qabulu ilo birlikdo)
hallarina rast galinmis vo bu zaman ciddi, bazan iss hayat {igiin tohliiksli toksiki simptomlar (qicolma,
tursu-qalavi balansinda pozgunluq va ya qanin laxtalanma sisteminds ciddi pozgunluglar seklinda) qeyd
edilmigdir. Klinik toksikoloji profil psixomotor oyaniqliq va ya siiurun pozulmasi ils baslanir va adastan
yayilmug tutmalar va laktoasidozun amsals galmasi ilo slagalendirilir. Hipoglikemiya, sok, rabdomioliz,
hemoliz, disseminsolunmus damardaxili koaqulyasiya (DDK), siimiik iliyinin depressiyasi va coxsayl
orqan ¢atismazlifi da alfa-lipoy tursusunun yiiksok dozalar ilo intoksikasiyasinin naticalari kimi tasvir
edilmisdir.

Intoksikasiya halinda terapevtik tadbirlor:

Tiogamma 600 preparatinin peroral qabulu zamani yalniz zoharlonma siibhasi olsa da (masalan, 600 mq
dozada olan >10 tablet boyiiklor ligiin vo >50 mq/kq badan ¢okisi usaqlar iigiin), pasiyent darhal
xastaxanaya yerlosdirilmoalidir vo zohorlonma hallari iigiin iimumi mialico tadbirlori baslanmalidir
(mosalen, qusma, madenin yuyulmasi, aktivlegdirilmis kémiiriin toyini ve s.). Yayilmus tutmalar,
laktoasidoz va intoksikasiyamin hayat {igiin tohliikali biitiin digar noticalerinin miialicasi miiasir
reanimasiya prinsiplorina uygun va simptomlara uygun olaraq aparilmalidir. Alfa-lipoy tursusunun xaric



edilmesinds  hemodializ, hemoperfuziya vo ya filtrasiya tsullarinin istifadssinin faydasi
tasdiglonmamisdir.

Buraxihis formasi
600 mq-liq ortiiklii tabletlor.
10 tablet, blisterda. 3, 6, va ya 10 blister, iglik varaga ilo birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma saraiti
25°C-dan agad: temperaturda, qaranliqda ve usaglarin sli gatmayan yerds saxlamagq lazimdir.

Yararhhq miiddati
Yararliliq miiddati qablagdirildigi qutunun iizorinds géstarilmisdir.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istfads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalg

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH.
Gollstrae 1,

84529 Tittmoning, Germany.

Worwag Pharma GmbH & Co.KG.
Flugfeld-Allee 24
71034 Boblingen, Germany.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
Worwag Pharma GmbH & Co.KG.
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen, Germany.



