CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Thiopental VUAB, 0,5 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Thiopental VUAB, 1,0 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 fiolka produktu leczniczego Thiopental VUAB 0,5 g zawiera 530 mg tiopentalu sodowego

i sodu weglanu, co odpowiada 500 mg tiopentalu sodowego.

1 fiolka produktu leczniczego Thiopental VUAB 1,0 g zawiera 1060 mg tiopentalu sodowego
i sodu weglanu, co odpowiada 1000 mg tiopentalu sodowego.

Jedna fiolka Thiopental VUAB 0,5 g zawiera 43,51 mg sodu.
Jedna fiolka Thiopental VUAB 1,0 g zawiera 87,02 mg sodu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan.
Opis: zottobiaty proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Thiopental VUAB jest wskazany do stosowania:

- jako pojedynczy $rodek znieczulajacy do krotkich (15 minutowych) zabiegdéw chirurgicznych,

- do indukcji znieczulenia ogdlnego przed zastosowaniem innych srodkow znieczulajacych,

- jako uzupelnienie znieczulenia miejscowego,

- W celu zapewnienia dziatania hipnotycznego podczas znieczulenia zrownowazonego za pomoca
innych $rodkéw podawanych w celu uzyskania efektu przeciwbolowego lub zwiotczenia migéni,

- do kontroli stanéw drgawkowych podczas lub po znieczuleniu wziewnym, znieczuleniu miejscowym
lub wystepujacych z innych przyczyn,

- u pacjentow po zabiegach neurochirurgicznych z podwyzszonym ci$nieniem srédczaszkowym, w
przypadku zapewnienia odpowiedniej wentylacji.

4.2 Dawkowania i sposob podawania
Thiopental VUAB powinien by¢ stosowany wyltgcznie przez specjalistow W dziedzinie anestezjologii.

Przygotowanie roztworow

Podanie dozylne

Produkt leczniczy Thiopental VUAB jest dostarczany w postaci zottawego i higroskopijnego proszku
w fiolce. Roztwory nalezy przygotowywaé w sposob aseptyczny, stosujac jeden z dwdch
nastepujacych rozpuszczalnikow:

- woda do wstrzykiwan (zgodnie z Farmakopea Europejska)

- 0,9% roztwor chlorku sodu.



Kliniczne stezenia stosowane do podawania drogg dozylng wynoszg od 2,5% (500 mg w 20 mL) i
5,0% (500 mg w 10 mL lub 1000 mg w 20 mL). Najczesciej stosowany jest 2,5% roztwor (500 mg w
20 mL). Roztwor 5% stosowany jest w sytuacjach wyjatkowych (500 mg w 10 mL).

3,4% roztwor w sterylnej wodzie do wstrzykiwan jest izotoniczny; stgzenia mniejsze niz 2,0% w tym
rozpuszczalniku nie s stosowane, dlatego ze wywotuja hemolize.

Maksymalna pojedyncza dawka wynosi 1 g.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 2 g.

OBLICZENIA DLA ROZNYCH STEZEN DLA PODANIA DROGA DOZYLNA

Stezenie (%) ilo$¢ ktora nalezy zastosowaé mL rozpuszczalnika
(mg tiopentalu)
25 500 20
5,0 500 10
50 1000 20

Produkt Thiopental VUAB nie zawiera $rodka bakteriostatycznego, dlatego nalezy zachowaé
szczegolng staranno$¢ podczas przygotowywania roztworu i obchodzenia si¢ z nim, zeby zapobiec
zanieczyszczeniu roztworu drobnoustrojami.

Produkt leczniczy powinien zosta¢ zuzyty bezposrednio po rekonstytucji.

Indywidualna reakcja na tiopental jest tak zroznicowana, ze niemozliwe bedzie okreslenie statego
dawkowania. Dawke produktu Thiopental VUAB nalezy dostosowac indywidualnie dla kazdego
pacjenta w zaleznos$ci od jego wieku, ptci oraz masy ciata. Mtodsi pacjenci wymagaja stosunkowo
wiekszych dawek niz osoby w $rednim i starszym wieku; ta ostatnia grupa pacjentdéw metabolizuje
tiopental wolniej.

Wymagania dotyczace 0sob przed okresem dojrzewania sg takie same dla obu ptci, natomiast doroste
kobiety wymagaja mniejszych dawek niz dorosli mezczyzni. Dawka jest przewaznie proporcjonalna
do masy ciata, a pacjenci otyli wymagaja wigkszej dawki niz stosunkowo szczupte osoby o tej samej
masie ciala.

Podanie doodbytnicze (u dzieci)

5 % lub 10% roztwor tiopentalu w dawce 25 - 40 mg/kg masy ciata jest podawany dziecku do
odbytnicy celem wprowadzenia do znieczulenia ogdlnego.

Dawkowanie

Podanie dozylne

Dawka probna

Zaleca si¢ dozylne podanie niewielkiej dawki ,,probnej” w ilosci od 25 do 75 mg (1 do 3 mL 2,5%
roztworu) w celu oceny tolerancji lub sprawdzenia czy pacjent nie wykazuje nadwrazliwosci na
tiopental, a nastgpnie wstrzymania podawania produktu leczniczego w celu zaobserwowania reakcji
pacjenta przez okoto 60 sekund. W przypadku uzyskania nieoczekiwanie glebokiego znieczulenia lub
wystapienia depresji uktadu oddechowego, nalezy uwzgledni¢ nastepujace mozliwosci:

1. Pacjent moze wykazywac¢ nadmierng wrazliwo$¢ na tiopental.

2. Roztwor moze by¢ bardziej stezony niz zaktadano.

3. Pacjent mégt otrzymaé nadmierng premedykacje.

Stosowanie w znieczuleniu
Zdrowi doro$li 4 - 6 mg/kg mc.
Niemowleta i dzieci 5 - 7 mg/kg mc.

Osoby w podesztym wieku 2 - 3 mg/kg mc.

Dorosli



U dorostych nalezy podawa¢ w bolusie 100 - 150 mg (maksymalnie 5 mg/kg calkowitej masy ciata lub
4 mg/kg LBM (bezttuszczowej masy ciata) przez okoto 15 sekund, a nastepnie kolejng ilo§¢

(25 - 50 mg), jesli to konieczne, zgodnie z zaleceniami W zalezno$ci od odpowiedzi,

po 30 - 60 sekundach.

Dzieci

U poddanych premedykacji zdrowych dzieci, w poréwnaniu do dzieci niepremedykowanych, do
osiggnigcia odpowiedniej sedacji dawka indukcyjna ulega zmniejszeniu.

Nalezy pokresli¢, ze indukcyjna dawka tiopentalu potrzebna do indukcji sedacji u noworodkow
niepoddanych premedykacji wynosi zaledwie 3,4 mg/kg mc.

Osoby w podeszlym wieku
U pacjentéow w wieku powyzej 60 lat wymagania dotyczace dawkowania rowniez znacznie si¢
zmniejszajg, u osob starszych dawka wystarczajacg moze by¢ juz 2 - 2,5 mg/kg mc.

Zmienno$¢ migdzy pacjentami w zakresie wymagan dotyczacych dawki w klinicznym punkcie
koncowym 0sd6b dorostych w zaleznosci od wieku i ptci moze by¢ opisana za pomocg nastepujacego
Wzoru:

Dawka (w mg) = 350 + waga (kg) - 2 x wiek (lata) - 50 (jesli pacjent jest kobietg)

Konieczne jest dostosowanie dawki i szybkosci iniekcji nie tylko do wieku pacjenta, ale takze do stanu
zdrowia pacjenta, premedykacji i wstgpnego leczenia opioidami bezposrednio przed indukcja.

Stosowanie w stanach drgawkowych

75 mg do 125 mg (3 mL do 5 mL 2,5 % roztworu) nalezy poda¢ natychmiast po wystgpieniu drgawek.
Moze by¢ konieczne podanie dodatkowych dawek w celu kontroli drgawek, ktore wystapity po
znieczuleniu ogdlnym. Inne schematy, takie jak stosowanie diazepamu doodbytniczo lub dozylnie,
moga by¢ stosowane do kontroli stanow drgawkowych.

Stosowanie u pacjentéw po zabiegach neurochirurgicznych z podwyzszonym ci$nieniem
srédczaszkowym

Podanie w przerywanym bolusie dawki od 1,5 do 3 mg/kg mc. w celu zmniejszania podwyzszonego
cis$nienia wewnatrzczaszkowego, jesli zastosowano kontrolowang wentylacje.

Stosowania tiopentalu w tym wskazaniu nie badano u dzieci.

Czynnos¢ watroby

Wiadomo, Ze tiopental podawany w zalecanych dawkach nie upo$ledza czynnos$ci watroby.

Do zaburzen czynnosci watroby dochodzi po znacznym przekroczeniu zalecanych dawek lub
w przypadku jednoczesnego niedotlenienia. W takich warunkach dochodzi do redukcji rezerwy
glikogenu w watrobie, wydtuzenia czasu protrombinowego i nasilenia bilirubinemii. Zapalenie
watroby przebiegajace z uszkodzeniem komorek ogranicza wydalanie $rodka znieczulajacego.
Konieczne jest wowczas frakcjonowanie i zmniejszenie podawanych dawek.

Czynnos¢ nerek
Diureza ulega nieznacznemu ograniczeniu, ale toksyczny wplyw na nerki jest nieistotny. U pacjentow

z azotemia, wydalanie jest nieznacznie spowolnione.

Podanie doodbytnicze

Dzieci

5% - 10% roztwor tiopentalu w dawece 25 - 40 mg/kg mc. podawany jest dziecku w przypadku
wprowadzenia do znieczulenia droga doodbytnicza. Dziecko uktada si¢ na boku. Roztwor ogrzany do



temperatury ciata, podaje w ciggu 2 minut za pomoca cienkiego cewnika wprowadzonego przez
zwieracz. Przed podtaczeniem strzykawki z produktem leczniczym mozna zaaspirowac czystg
strzykawka 1 - 2 mL powietrza. Efekt znieczulenia pojawia si¢ stopniowo w ciggu 10 - 15 minut i trwa
dhuzej niz po podaniu dozylnym. Po osiggnigciu znieczulenia, reszte roztworu mozna odessac za
pomoca cienkiego cewnika. Znieczulenie trwa 30 - 40 minut i ulega stopniowemu zmniejszeniu w
ciggu ostatnich 10 minut.

Tiopental jest lekiem bardzo silnie draznigcym tkanki, w skrajnych przypadkach mogacym
doprowadzi¢ do zgorzeli lub martwicy (w przypadku dostania si¢ dot¢tniczego lub wynaczynienia),
szczegodlnie dotyczy to roztwordow o stezeniach wigkszym niz 5%. W dostgpnych pozycjach
pisSmiennictwa nie we wszystkich zamieszczono informacje o stezeniu roztworu, wydaje sie, ze oba
stezenia (5% i 10%) sa akceptowalne. Ich wybor powinien by¢ uzalezniony od wieku, wagi, wzrostu i
stanu zdrowia pacjenta.

Droga podania
Podanie dozylne, podanie doodbytnicze.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania bezwzgledne:

- nadwrazliwos$¢ na tiopental lub barbiturany,

- porfiria,

- oczekiwane trudnos$ci w utrzymaniu droznosci goérnych drég oddechowych i brak sprzetu
do natychmiastowej reanimacji,

- stan astmatyczny,

- pacjenci z wywiadem trudno$ci w wybudzeniu.

Ponadto, w przypadku podazy doodbytniczej:

- nowotwory i choroby zapalne jelit,

- miejscowe stany zapalne / podraznienie odbytu,
- ciezka matoptytkowosc.

Przeciwwskazania wzgledne:

- hipowolemia, zwlaszcza zwigzana z ostrg utratg krwi,

- choroby uktadu sercowo-naczyniowego (choroba migénia sercowego, zwezenie zastawek, zapalenia
osierdzia, tamponada, zastoinowa niewydolno$¢ serca, choroba niedokrwienna serca, wydtuzenie
odstepu QT i blok serca, wysoki potencjat spoczynkowy lub niedokrwienie migsnia sercowego) oraz
inna ciezka choroba uktadu krazenia (ztosliwe nadci$nienie tetnicze),

- niedocisnienie lub wstrzas,

- astma oskrzelowa i obturacyjna choroba ptuc,

- Uposledzenie wydolnosci oddechowej, niedroznos¢ drég oddechowych,

- Ostre zapalenie watroby,

- uszkodzenie nerek,

- choroby neurologiczne (myasthenia gravis, dystrofia miotoniczna),

- zaburzenia metaboliczne (obrzek §luzowaty, niewydolnos$¢ nadnerczy),

- oftalmoplegia,

- ropowica dna jamy ustnej,

- posocznica,

- otytos¢.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Nalezy zapewnic¢ dostep do sprzetu i lekow do resuscytacji oraz do intubacji dotchawiczej i do tlenu.
Catly czas utrzymywaé droznos¢ droég oddechowych.

Produkt Thiopental VUAB powinien by¢ podawany tylko przez personel wykwalifikowany
w zakresie stosowania dozylnych lekéw znieczulajacych.

W przypadku stosowania produktu leczniczego u pacjentow, u ktérych wystepujg przeciwwskazania
wzgledne, nalezy zmniejszy¢ dawke i podawac produkt leczniczy powoli.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu Thiopental VUAB pacjentom z
niedocis$nieniem lub w warunkach, w ktérych moze doj$¢ do przedtuzenia badz wzmocnienia efektu
hipnotycznego, jak w przypadku zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek. Warunki, w ktorych efekt
hipnotyczny moze ulega¢ przedtuzeniu lub nasileniu (nadmierna premedykacja, choroba Addisona,
zaburzenie czynnosci watroby lub nerek, zwickszone stezenie mocznika we krwi, ciezka
niedokrwistos$¢, astma, nuzliwo$¢ miesni (myasthenia gravis)).

Nalezy unika¢ pozanaczyniowego lub dotetniczego podania produktu leczniczego.

Nalezy zawsze przestrzegac zasad aseptyki podczas przygotowywania i obchodzenia si¢ z roztworami
produktu Thiopental VUAB.

Szczegblna ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentow z zaawansowang chorobg serca oraz
zaburzeniami endokrynologicznymi — a zwlaszcza nadczynnoscia (przysadki, tarczycy, nadnerczy,
trzustki).

Tak jak w przypadku innych barbituranéw, stosowanie tiopentalu moze wywota¢ uzaleznienie.

Istniejg doniesienia o zwigzku podawania tiopentalu z wystgpieniem cigzkiej lub opornej na leczenie
hipokaliemii podczas infuzji; po przerwaniu wlewu tiopentalu moze wystgpi¢ efekt odbicia w postaci
cigzkiej hiperkaliemii. Przerywajac leczenie tiopentalem nalezy pamigta¢ o mozliwos$ci wystapienia
efektu odbicia w postaci cigzkiej hiperkaliemii.

Produkt leczniczy Thiopental VUAB 0,5 g zawiera 43,51 mg sodu na fiolke co odpowiada 2,2 %
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0sob dorostych.

Produkt leczniczy Thiopental VUAB 1 g zawiera 87,02 mg sodu na fiolke co odpowiada 4,4 %
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych.

Produkt moze by¢ rozpuszczany w 0,9% roztworze NaCl. Zawarto$¢ sodu pochodzacego

z rozpuszczalnika powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej zawarto$ci sodu

w przygotowanym roztworze produktu. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci
sodu w roztworze wykorzystanym do przygotowania produktu, nalezy zapoznac si¢ z charakterystyka
produktu leczniczego stosowanego rozpuszczalnika.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zaobserwowano interakcje tiopentalu z nastgpujacymi lekami:

- aminofiling, ktora wykazuje dziatanie antagonistyczne do tiopentalu,

- diazoksydem, ktorego stosowanie moze wywota¢ niedocis$nienie,

- midazolamem, ktory wykazuje dziatanie synergistyczne do tiopentalu,

- opioidowymi lekami przeciwbolowymi, ktore powoduja zmniejszenie wrazliwos$ci na bol,
- probenecydem, ktory powoduje przedtuzenie dziatania tiopentalu,

- metoklopramidem, ktory powoduje nasilenie efektu hipnotycznego tiopentalu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Bezpieczenstwo tiopentalu w zakresie negatywnego wplywu na ptod nie zostato ustalone.

Nie przeprowadzono zadnych badan na zwierzgtach laboratoryjnych z tiopentalem, w ktérych
poddano by ocenie rakotworczos$¢, mutagennosé i wplyw tiopentalu na ptodnosé. Biorac pod uwagg,
ze tiopental z fatwoscia przenika przez barierg tozyskowa, produktu Thiopental VUAB nie nalezy
podawac kobietom w ciazy, zwlaszcza na poczatku cigzy, z wyjatkiem sytuacji, w ktorej lekarz
stwierdzi, ze oczekiwane korzysci z podania tiopentalu przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu.
Pomimo, iz tiopental szybko przechodzi przez barier¢ tozyskowa, nie wykazano szkodliwosci dla
ptodu w jednorazowej dawce 5 mg/kg mc. przed jego wydobyciem.

Tiopental jest wydzielany do mleka ludzkiego, nie nalezy karmi¢ piersig przez 24 godziny od podania
produktu Thiopental VUAB.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzeniu pojazdow i obstugiwanie maszyn

Produkt Thiopental VUAB wywiera znaczny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn, dlatego pacjentom nie wolno wykonywac tych czynnosci. Prowadzenie
pojazdow i obstugiwanie maszyn bedzie mozliwe po 24 godzinach od podania produktu Thiopental
VUAB.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ dziatan niepozadanych okreslono stosujac nastepujaca konwencje:

Bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

Zaburzenia serca Czesto: bradykardia, niedocisnienie, arytmia
Zaburzenia ukladu Czesto: depresja uktadu oddechowego, skurcz oskrzeli, skurcz
oddechowego, klatki krtani, kaszel

piersiowej i Srédpiersia

Zaburzenia ogélne i stany | Czesto: uczucie zimna/drzenie
W miejscu podania

Zaburzenia ukladu Czestos¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne
immunologicznego

Zaburzenia metabolizmu i | Czestos¢ nieznana: hipokaliemia i hiperkaliemia
odzywiania

Utajona i kliniczna porfiria stanowia niezmienne i bezwzgledne przeciwwskazanie do stosowania
tiopentalu podobnie jak i innych barbituranéw, podawanie produktu leczniczego moze uposledzi¢
czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego i wywotac cigzkie porazenie oraz demielinizacje nerwow.

Dziatania niepozadane w przypadku podania doodbytniczego:

- podraznienie odbytu, nickontrolowane wyproznienie

- przedtuzona sennos¢

- nudnosci, wymioty

- niezborno$¢ ruchowa.

Nasilenie miejscowych dzialan niepozadanych zwigksza si¢ w przypadku stosowania roztworow o
wigkszym stezeniu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,




Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.; + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie

Przedawkowanie moze wystapi¢ w wyniku zbyt szybkiego wstrzyknigcia lub powtarzanych
wstrzyknie¢. Po zbyt szybkim wstrzyknigciu moze dojs¢ do gwattownego obnizenia ciSnienia krwi.
Bezdech, sporadyczny skurcz krtani, kaszel i inne zaburzenia oddechowe mogg wystapi¢ na skutek
nadmiernego lub zbyt szybkiego wstrzykiwania produktu leczniczego.

Moze wystapi¢ zapas¢ sercowo-naczyniowa, leczenie powinno by¢ ukierunkowane na przywrdcenie
prawidlowej objetosci krwi poprzez odpowiednie postepowanie: zwigkszenie objetosci ptyndow i (lub)
podanie srodkow obkurczajacych naczynia krwiono$ne.

W przypadku podejrzewanego lub widocznego przedawkowania, nalezy przerwac podawanie
produktu leczniczego, udrozni¢ drogi oddechowe (w razie potrzeby intubowac) lub w razie
konieczno$ci podtrzymac ich droznos$¢, oraz podac tlen, za pomocg wentylacji wspomagane;j.

Depresja ukladu oddechowego (hipowentylacja, bezdech)

Depresja uktadu oddechowego moze by¢ skutkiem wystgpienia nadwrazliwosci na tiopental lub
przedawkowanie. Wymagane jest postepowanie opisane powyzej. Nalezy uznacé, ze tiopental ma taki
sam potencjat wywolania depresji uktadu oddechowego jak srodek wziewny, konieczne jest
zapewnienie drozno$ci drég oddechowych przez caly czas.

Skurcz krtani

Przy zbyt ptytkim znieczuleniu tiopentalem moze dojs¢ do skurczu krtani — zard6wno w trakcie
intubacji lub w przypadku jej braku; przyczyna jest najczesciej obecno$¢ wydzieliny badz innej
substancji wywotujacej podraznienie uktadu oddechowego. Odruch kaszlowy i oskrzelowy
wynikajacy z pobudzenia nerwu blednego (najczesciej wskutek nadmiernej produkeji wydzieliny)
mozna ograniczy¢ za pomocg premedykacji srodkiem cholinolitycznym (np. atroping lub
skopolaming); po uprzedniej podazy benzodiazepiny lub opioidu uzyska si¢ glebsza anestezje przy tej
samej dawce tiopentalu.

Zastosowanie srodka zwiotczajgcego migsnie szkieletowe lub podawanie tlenu podczas wentylacji
dodatnim ci$nieniem przewaznie prowadzi do zniesienia skurczu krtani. W trudnych przypadkach
moze by¢ wskazana tracheostomia.

Zaburzenia pracy mig$nia sercowego

Mozliwe jest wystapienie zaburzen pracy migs$nia sercowego o nasileniu proporcjonalnym do ilosci
tiopentalu pozostajacym w bezposrednim kontakcie z sercem. Tiopental moze wywotac
niedocisnienie, zwtaszcza u pacjentdw z chorobami migsnia sercowego. Mozliwe jest wystapienie
arytmii, jesli pCO; jest podwyzszone, ale zdarzaja si¢ one nieczesto przy odpowiedniej wentylacji.
Postepowanie w przypadku depresji mie$nia sercowego jest takie samo jak w przypadku
przedawkowania. Tiopental nie zwicksza wrazliwos$ci serca na epinefryng ani na inne aminy
sympatykomimetyczne.

Podanie pozanaczyniowe

Nalezy unika¢ pozanaczyniowego podawania produktu leczniczego. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ i
upewnic sig, ze igla znajduje sie w $wietle zyty przed podaniem tiopentalu. Pozanaczyniowe podanie
tiopentalu moze wywota¢ podraznienie chemiczne tkanek w formie od lekkiej tkliwo$ci do
obkurczenia zyt, rozleglej martwicy i ztuszczania. Gtéwna przyczyna jest wysokie, alkaliczne pH (10
do 11) klinicznych stgzen tiopentalu.

W przypadku pozanaczyniowego podania tiopentalu, miejscowe objawy podraznienia mozna
ograniczy¢ za pomoca miejscowego wstrzykniecia 1% roztworu prokainy w celu usmierzenia bolu i


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

pobudzenia rozszerzenia naczyn krwionosnych. Miejscowe przyktadanie ciepta moze réwniez pomoc
w zwiekszeniu miejscowego ukrwienia i usuwaniu tiopentalu z ostrzyknietych tkanek.

Dotetnicze podanie produktu leczniczego

Dotetnicze podanie tiopentalu moze zdarzy¢ si¢ przypadkowo, zwlaszcza w Sytuacji nietypowo
powierzchownego potozenia tetnicy w przysrodkowym obszarze dotu tokciowego. Wybrany obszar do
iniekcji dozylnej produktu leczniczego nalezy podda¢ badaniu palpacyjnemu, po to, zeby wykryé
lezace ponizej i pulsujace naczynie. Przypadkowe dotgtnicze podanie tiopentalu moze wywotaé skurcz
tetnicy i nasilony bol wzdhuz przebiegu tetnicy oraz zblednigcie reki i palcow.

Nalezy szybko podja¢ odpowiednie dziatania, po to, Zzeby zapobiec potencjalnemu rozwojowi zgorzeli.
W kazdym przypadku informowania przez pacjenta o bolu nalezy przerwac wstrzykiwanie.
Sugerowane metody postgpowania w przypadku tej komplikacji sa zroznicowane w zaleznosci od
objawow.

Sugerowane jest podjecie nastepujacego dziatania:

1. Rozcienczy¢ wstrzykniety tiopental poprzez zdgcie opaski uciskowej oraz ubrania $cisle
przylegajacego do ciata

2. Jedli to mozliwe, igle nalezy pozostawi¢ w miejscul.

3. Ostrzykiwac tetnice rozcienczonym roztworem papaweryny (40 do 80 mg) lub 10 mL 1% roztworu
prokainy, zeby zahamowa¢ skurcz migsni gtadkich.

4. W miare¢ konieczno$ci, nalezy wykonac blokadg wspotczulnego uktadu nerwowego poprzez splot
ramienny i (lub) zwdj gwiazdzisty w celu u§mierzenia bolu i pobudzenia krazenia obocznego.
Papaweryne, na zyczenie, mozna wstrzykna¢ do tetnicy podobojczykowe;j.

5. Natychmiast zastosowa¢ heparynizacje, zeby zapobiec powstawaniu skrzepdéw, chyba ze jest to
przeciwwskazane.

6. Rozwazy¢ mozliwo$¢ ostrzykiwania obszaru, w ktorym doszto do obkurczenia naczyn
krwiono$nych $rodkiem blokujacym receptory alfa-adrenergiczne takim jak fentolamina.

7. W miar¢ koniecznos$ci zapewni¢ dodatkowe leczenie objawowe.

Drzenie

Drzenie po znieczuleniu tiopentalem w postaci drgan mieéni twarzy i sporadycznego nasilania si¢
drzen rak, glowy, ramion i tulowia jest reakcja termiczng na podwyzszong wrazliwo$¢ na zimno.
Drzenie wystepuje w pomieszczeniu o niskiej temperaturze oraz w przypadku utrzymania duzej utraty
ciepta podczas wentylacji za pomoca zréwnowazonego znieczulenia wziewnego podtlenkiem azotu.
Postgpowanie polega na ogrzaniu pacjenta kocami, utrzymywaniu temperatury w pomieszczeniu na
poziomie okoto 22°C oraz podawaniu chloropromazyny lub metylofenidatu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmaceutyczna: Barbiturany, zwykte
Kod ATC: NO1AF03

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Tiopental jest tiobarbituranem, siarkowym analogiem mocznika.

Tiopental jest ultrakrotko dziatajagcym lekiem hamujacy o$rodkowy uktad nerwowy, ktory wywotuje
hipnoze 1 znieczulenie, ale nie ma dzialania przeciwbdlowego. Ze wzgledu na swojg wysoka
lipofilno$¢, przenika przez barier¢ krew-moézg i hamuje prawie jednoczesnie kore i obszary
podkorowe. Glebokosé¢ znieczulenia zalezy od dawki, efekt znieczulenia postepuje od kory do
poziomu rdzenia przedtuzonego.

Tiopental wywotuje hipnoz¢ w ciggu 30 do 40 sekund po iniekcji dozylnej. Powrot po niewielkiej
dawce nastepuje szybko i moze mu towarzyszy¢ senno$¢ i amnezja wsteczna.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne



Wchlanianie

Tiopental dziata natychmiast po wstrzyknieciu. Tiopental w dawce od 3 do 4 mg/kg mc. powoduje
utrate Swiadomosci. Lek wstrzykuje si¢ przez 30 do 40 s. Szybkie wybudzenie si¢ po wstrzyknigciu
jest wywotane przechodzeniem substancji z mézgu do innych tkanek w ciggu pierwszych 15-20 minut.

Dystrybucja

Stezenie w ptynie rdzeniowym jest nieznacznie mniejsze niz w surowicy. Dystrybucja i obecnos¢
tiopentalu (podobnie jak i innych barbiturandéw) zalezy gldwnie od rozpuszczalnosci w thuszczach
(wspotczynnik podziatu), wigzania biatek i stopnia jonizacji.

Wspotezynnik podziatu dla tiopentalu wynosi 580. Okoto 80% leku we krwi wigze si¢ z biatkiem
osocza. Powtarzane podawanie leku droga dozylng prowadzi do przedtuzenia znieczulenia, dlatego ze
tkanka ttuszczowa petni funkcje magazynu, tiopental ulega tam nagromadzeniu w stezeniu 6 do 12
krotnie wigkszym niz stezenie W 0soczu. Nastepnie, lek jest powoli uwalniany, co prowadzi do
przedtuzonego znieczulenia.

Metabolizm

Tiopental jest gtownie rozkladany w watrobie i w mniejszym stopniu w innych tkankach, zwtaszcza w
nerkach i mézgu. Warto$¢ pKa dla tiopentalu wynosi 7,4. Produkty biotransformacji tiopentalu sg
farmakologicznie nieaktywne i w wickszosci sa wydalane z moczem.

Eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji po dozylnym podaniu pojedynczej dawki wynosi od trzech do
o$miu godzin. Tiopental w organizmie cztowieka jest prawie catkowicie metabolizowany, tylko 0,3%
podanej dawki pozostaje w postaci niezmienionej i jest wydalana z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ po podaniu wielokrotnym
W badaniu na psach, ktorym podawano tiopental w dawce 25 mg/kg mc. przez 30 dni najczestszym
zjawiskiem obserwowanym w obrazie anatomopatologicznym byto stluszczenie watroby.

Dzialanie immunotoksyczne

Tiopental hamuje odpowiedz immunologiczng, a zwtaszcza obniza odpornos¢ komorkowa, co
stwierdzono na myszach. W badaniach in vitro wykazano, ze tiopental zaburza powstawanie reakcji
typu nadwrazliwosci i opoznionej u myszy, jak rowniez uposledza odpowiedz limfocytow wobec
komorek nowotworowych. Moduluje wytwarzanie cytokin IL-I, IL-2, IL-6, IL-8, IL- 10 TNF-o oraz
IFN-y Tiopental ma posredni wptyw na rownowage limfocytow Th1/Th2 oraz na chemotaksje
granulocytow kwasochtonnych.

Dzialanie rakotworcze

Z danych pismiennictwa wynika, ze tiopental w dawce 37,5 mg/kg mc. u myszy prawie dwukrotnie
zwigkszyt liczbe przerzutow do ptuc po do zylnej inokulacji zwierzat mysimi syngenicznymi
komorkami wiokniakomigsaka, co wskazywatoby na mozliwe dziatanie immunosupresyjne.
Opisywano takze znaczny wzrost liczby przerzutow do ptuc u szczuréw w stanie hipotermii, po
wstrzyknigci u komorek nowotworowych pochodzenia syngenicznego, gdy zwierzeta byty znieczulane
tiopentalem. Poniewaz nie okreslono znaczenia klinicznego powyzszych obserwacji, uwaza sie, ze dla
zmniejszenia ewentualnego ryzyka dla ludzi, stosowanie tiopentalu w chirurgii onkologicznej
powinno by¢ zarezerwowane dla sytuacji, w ktdrych potencjalne korzysci przewyzszajg domniemane
ryzyko.

Toksyczny wplyw na reprodukcje
Udowodniono teratogenny wptyw tiopentalu (patrz takze punkt 4.6).



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu weglan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Stabilnos¢ roztworow produktu Thiopental VUAB zalezy od wielu czynnikow, w tym od
rozpuszczalnika, temperatury przechowywania i ilosci dwutlenku wegla, ktora z otoczenia przedostaje
si¢ do roztworu. Kazdy czynnik lub warunek, ktore powoduje obnizenie pH (podwyzszenie
kwasowosci) roztwordw zwicksza prawdopodobienstwo wytracania si¢ w roztworze tiopentalu kwasu.
Do takich czynnikoéw nalezy stosowanie rozpuszczalnikow 0 zbyt wysokiej kwasowosci oraz
wchtanianie dwutlenku wegla, ktoéry moze taczy¢ si¢ z woda i tworzy¢ kwas weglowy.

Roztworow suksametonium, tubokuraryny lub innych lekow o kwasnym pH nie nalezy mieszaé z
roztworami produktu Thiopental VUAB.

Wszelkie niezgodnosci farmaceutyczne z produktem Thiopental VUAB bedg prowadzity do powstania
widocznego osadu.

Roztworu produktu Thiopental VUAB z widocznym osadem nie nalezy podawac.

6.3 OKkres waznosSci
3 lata

Okres waznosci po rekonstytucji

Stabilno$¢ chemiczng i fizyczng roztwordow po rekonstytucji opisang w punkcie 6.6 okreslono

dla 24 godzin w temperaturze 2° - 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. W przypadku niezuzycia
produktu natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za czas i warunki przechowywania
produktu przed jego zastosowaniem, przy czym okres ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godzin

w temperaturze od 2° do 8° C, chyba, ze przygotowanie produktu leczniczego przeprowadzono w
kontrolowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

Nalezy przygotowywac $wieze roztwory produktu Thiopental VUAB i natychmiast je zuzy¢.
Roztwor niewykorzystany w ciggu 24 godzin nalezy usung¢. Przygotowanych roztworéw nie wolno
poddawac sterylizacji za pomoca pary.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka z bezbarwnego szkta (typ 1) z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem lub aluminiowym uszczelnieniem, z plastikowym wieczkiem typu tear off,

w tekturowym pudetku.

Thiopental VUAB 0,5 g: opakowanie zawiera 1 fiolkg z szarym zamknigciem.
Thiopental VUAB 1,0 g: opakowanie zawiera 1 fiolke z czerwonym zamknigciem.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania
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Roztwory, ktorych mozna uzy¢ jako rozpuszczalnika to woda do wstrzykiwan lub 0,9% roztwor
chlorku sodu.

Produkt leczniczy po rekonstytucji jest klarownym, zéttawym roztworem i praktycznie nie zawiera
nierozpuszczonych czastek. Rozpuszczenie proszku po dodaniu odpowiedniego rozpuszczalnika
nastepuje w ciggu kilku sekund.

Roztwor do podawania pacjentowi przygotowuje si¢ poprzez dodanie rozpuszczalnika, zgodnie
z informacjg zawartg w punkcie 4.2, oraz wstrza$ni¢cie w celu rozpuszczenia zawartosci fiolki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

VUAB Pharma a.s.

Vltavska 53

252 63 Roztoky

Republika Czeska

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Thiopental VUAB 500 mg - 26945

Thiopental VUAB 1000 mg - 26946

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08-03-2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



