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Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Thiossen 600 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat filmat contine acid tioctic 600 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 49 mg
Excipienti cu efect cunoscut: sodiu 3,59 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat
Comprimate filmate, de forma alungita, cu suprafata neteda, usor lucioasa, prevazute cu sant
median pe ambele fete, de culoare galbena, pigmentate cu spoturi albe

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Thiossen 600 mg comprimate filmate este indicat pentru tratamentul tulburarilor senzitive din
polineuropatia diabetica.

4.2  Doze si mod de administrare

La adulti, in cazul tulburarilor senzitive din polineuropatie diabetica, doza recomandata este
de 600 mg acid tioctic (un comprimat filmat Thiossen 600 mg comprimate filmate) pe zi.

Tn cazul tulburarilor senzitive severe din polineuropatia diabetica severa, tratamentul poate fi
inceput initial cu acid tioctic administrat parenteral, de exemplu Thiossen 600 Injekt.

Modul si durata de administrare

Medicamentul poate fi administrat independent de mese, cu suficient lichid.

(Deoarece acidul tioctic interactioneaza cu alimentele, se recomanda administrarea
medicamentului a-jeun, pentru a imbunitati absorbtia).

Deoarece polineuropatia diabetica este o boald cronica, poate fi necesar tratament cronic.
Decizia asupra fiecarui caz trebuie sa apartind medicului care trateaza pacientul.

4.3 Contraindicatii




Hipersensibilitate la acid tioctic sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

La copii si adolescenti nu se recomanda tratamentul cu Thiossen 600 mg comprimate filmate,
deoarece nu exista experientd clinica pentru aceste grupe de varsta.

4,5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se poate exclude faptul ca administrarea concomitenta a Thiossen 600 mg comprimate
filmate poate diminua efectului cisplatinei.

Efectul insulinei si antidiabeticelor orale de scadere a glicemiei crescute, poate fi potentat. De
aceea, se recomanda un control glicemic repetat, mai ales la inceputul terapiei cu acid tioctic.
In cazuri izolate, poate fi necesara scaderea dozei de insulina, respectiv de antidiabetice orale,
pentru a evita aparitia hipoglicemiilor.

Tn timpul tratamentului cu Thiossen 600 mg comprimate filmate este contraindicat consumul
de alcool etilic, deoarece alcoolul etilic si metabolitii acestuia scad efectul terapeutic al
acidului tioctic.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Deoarece nu sunt disponibile date cu privire la siguranta administrarii acidului tioctic in
timpul sarcinii, Thiossen 600 mg comprimate filmate nu este recomandat n timpul sarcinii.

Nu se cunoaste daca acidul tioctic se excretd in laptele matern.
De aceea, Thiossen 600 mg comprimate filmate nu trebuie administrat niciodata in timpul
alaptarii.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Pacientii care conduc vehicule sau folosesc utilaje trebuie avertizati de posibilitatea rara de
aparitie a diplopiei.

4.8 Reactii adverse

Péana n prezent nu s-au raportat reactii adverse dupa administrarea de preparate
medicamentoase care contin acid tioctic.

Totusi, reactiile adverse care sunt cunoscute ca apar dupa administrare intravenoasa nu pot fi
excluse cu certitudine in relatia administririi acestor comprimate filmate.

Ocazional, dupa administrarea rapida in perfuzie pot sa apara cefalee, dispnee, care ulterior
dispar spontan. La locul de punctie sau sistemic, pot sa apara reactii alergice cu urticarie si
eruptii cutanate locale sau chiar soc. In cazuri izolate, dupa administrarea intravenoasi a
medicamentului, s-au observat crampe musculare, diplopie, purpura si trombocitopatii.

Tn cazuri izolate, datorita cresterii utilizarii glucozei, pot si apara hipoglicemii.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta.
Acest lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sénatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata
prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-
ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj


http://www.anm.ro/

A fost raportat un singur caz letal de supradozaj cu 40 g acid tioctic Th asociere cu o alcoolemie
de 2,88°/40. Legatura cauzala nu a fost inca elucidata. Pe de altd parte, nu s-au raportat intoxicatii
Ccu acid tioctic si acest lucru nu este de asteptat avand in vedere proprietitile farmacologice ale
acestei substante.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: diferite produse pentru tractul digestiv si metabolism, codul ATC:
A16AX01.

Acidul tioctic este o substanta de tipul vitaminelor produsa endogen, cu functie de coenzima in
procesul de decarboxilare oxidativa a acizilor alfa-cetonici.

La animalele cu diabet zaharat, acidul tioctic determina scaderea glicemiei i cresterea
glicogenului hepatic; la om, modifica concentratiile plasmatice ale acidului piruvic.

Studii recente au aratat ca acidul tioctic are potential antioxidant, deoarece se converteste usor
din forma oxidata (punti disulfidice in moleculd) in forma redusa (2 grupari SH libere).

5.2  Proprietati farmacocinetice

Acidul tioctic se absoarbe rapid si aproape complet dupa administrarea orald la om. Se
metabolizeaza in proportie mare la primul pasaj hepatic.

Exista variatii semnificative interindividuale privind biodisponibilitatea sistemica a acidului
tioctic. Prin oxidare la nivelul lantului lateral si conjugare, acidul tioctic se transforma in
metaboliti; se elimina in principal pe cale renald. Timpul de Injumatatire plasmatica este de
aproximativ 10 — 20 minute.

Biodisponibilitate

Un studiu de biodisponibilitate efectuat in anul 1995, la 12 pacienti, a prezentat comparativ
parametrii de bioechivalenta dupa o doza unicd de 600 mg acid tioctic oral (un comprimat
filmat Thiossen 600 mg comprimate filmate) si administrarea parenterald a produsului de
referinta.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate acuta

La animale, toxicitatea acutd este micd. La sobolan, doza letald este de aproximativ 400 mg
acid tioctic/kg dupa administrare intravenoasa, iar la caine de 400 - 500 mg acid tioctic/kg dupa
administrare orald. La caine, administrarea de doze mari a determinat varsaturi, sialoree si
sedare. Preterminal, au aparut convulsii tonico-clonice.

Toxicitate cronica

Nu s-au efectuat studii de toxicitate cronica la animale.

Potential mutagen si carginogen

Nu s-au efectuat studii asupra potentialului mutagen si carginogen.

Studii asupra reproducerii

Nu exista experientd privind utilizarea Thiossen 600 mg comprimate filmate in timpul sarcinii
si alaptarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor



Nucleu

Hipromeloza 5-6mPaS
Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Celuloza microcristalina
Lactoza monohidrat
Croscarmeloza sodica
Talc

Dimeticona

Stearat de magneziu
Film

Macrogol 6000
Hipromeloza 6mPaS
Talc

Laurilsulfat de sodiu

Informatii pentru diabetici:
Un comprimat filmat contine sub 0,0041 UP (unitati de paine).

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4  Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere din folie PVC/PVDC pe folie de aluminiu a cate 10 comprimate filmate.
Cutie cu 6 blistere din folie PVC/PVDC pe folie de aluminiu a cate 10 comprimate filmate.
Cutie cu 10 blistere din folie PVC/PVDC pe folie de aluminiu a cate 10 comprimate filmate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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