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Pribalova informace: informace pro uZivatele

THIOPENTAL PANPHARMA 0,5 g prasek pro injek¢ni roztok
THIOPENTAL PANPHARMA 1 g prasek pro injekéni roztok

thiopentalum natricum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékaii nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je Thiopental Panpharma a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Thiopental Panpharma pouzivat
Jak se Thiopental Panpharma pouziva

2

3

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Thiopental Panpharma uchovavat
6

Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je Thiopental Panpharma a k ¢emu se pouzZiva

Thiopental Panpharma je prasek pro injek¢ni roztok, ktery obsahuje 1é¢ivou latku sodnou stl
thiopentalu. Patti do skupiny barbituratovych anestetik (latky ptisobici znecitlivéni). Pouziva se u
kratkodobych zakrokii nebo k uvodu anestezie.

Podava se do zily, u malych déti se mtize pouzit i rektalné (do kone¢niku).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Thiopental Panpharma pouZivat
Nepouzivejte Thiopental Panpharma

- jestlize jste alergicky(a) na thiopental nebo na jiné barbituraty;

- jestlize mate:

o akutni nebo chronickou porfyrii (vzacna porucha latkové piremény Cervenych
krvinek);

o pruduskové astma;

o onemocnéni srdce (méstnanou srdecni slabost);

o zivot ohrozujici stav, pfi kterém dochazi k té¢zké poruse vSech Zivotné dulezitych
orgdnt (Sokovy stav);

o snizeny krevni tlak z jakékoliv pfiCiny;

o tézkou chudokrevnost;
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o tézkou poruchu funkce jater a/nebo ledvin.

Piipravek Thiopental Panpharma Vam nesmi byt dale podan, jestlize:
- u Vas nelze najit vhodnou Zzilu, kterou by mohl byt pfipravek podan;

- jestlize u Vas nelze zajistit pruchodnost dychacich cest (napf. pfi Bechtérevové nemoci,
hnisavych zanétech v dutin€ ustni apod.).

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim piipravku Thiopental Panpharma se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize patfite mezi starSi pacienty, trpite nedostatkem vyzivy nebo mate nizky obsah bilkovin
v krvi;

- jestlize mate vazné onemocnéni srdce nebo krevniho ob&hu, problémy s dychanim, jatry,
ledvinami nebo trpite poruchou funkce zlaz s vnitini sekreci (napft. $titna zlaza, klra nadledvin,
podvések mozkovy);

- jestlize mate neurologické onemocnéni spojené se zvySenym tlakem uvnitf lebky.
Thiopental Panpharma Vam smi podavat pouze lékai* $koleny v anesteziologii.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Thiopental Panpharma

Informujte svého Iékare o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Thiopental zesiluje ucinnost silnych ptipravki k 1écbé bolesti, vSech 1ékti ptlisobicich utlumeni
centralni nervové soustavy a alkoholu.

Uzivate-li dlouhodobé¢ barbituraty (napft. pfipravky na spani nebo na uklidnéni), silné Iéky proti bolesti
nebo k 1écbé dusevnich onemocnéni, informujte o tom Iékate. Je mozné, ze bude potieba zvysit davku
pripravku.

Neuzivejte Zadné silné pripravky k 1écbé bolesti nebo pripravky tlumici ¢innost centralniho
nervového systému 24 hodin po podani thiopentalu.

Nepijte Zadny alkohol 24 hodin po podani thiopentalu.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Béhem tehotenstvi se thiopental podava pouze v nezbytné€ nutnych piipadech.
Pokud kojite, musite kojeni na 24 hodin po anestezii thiopentalem pferusit.
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nertid'te dopravni prostfedek ani neobsluhujte Zadné ptistroje nebo stroje 24 hodin po anestezii
thiopentalem, protoze pfipravek ovliviiuje vyrazné¢ Vasi pozornost.

Tento pripravek obsahuje uhlic¢itan sodny a dale sodik ve formé sodné soli thiopentalu

Thiopental Panpharma 0,5 g obsahuje 69 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v jedné injek¢ni
lahvicce. To odpovida 3,45 % doporuc¢eného maximalniho denniho p#ijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Thiopental Panpharma 1 g obsahuje 115 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injek¢ni
lahvicce. To odpovida 5,75 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se Thiopental Panpharma pouziva
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Thiopental Panpharma pro Vas pfipravi a bude Vam podavat I¢kat Skoleny v anesteziologii. Pfipravek
Vam bude podan do zily. Malym détem se mtize roztok podavat i rektalné. Davku vzdy urci 1ékar
podle Vaseho zdravotniho stavu, télesné hmotnosti a podle ptedchozi 1éCby.

U starSich pacientd neni potfeba upravovat davku, zvySena opatrnost je tfeba u pacientli s poruchou
funkce jater a/nebo ledvin, pacientim s tézkou poruchou funkce jater a/nebo ledvin se ptipravek nesmi
podavat.

Lékat zajisti, aby Vam byla podana spravna davka podle Vasi individualni potieby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobn¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Neprodlen¢ informujte svého lékaie, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich
ucinkl — mozna budete potiebovat neodkladné 1ékatské oSetieni:

potize s dychanim, sipani, vyrazka, svédeéni, koptivka a zavraté. Mize se jednat o zavaznou alergickou
reakci (Cetnost neni znama, z dostupnych udajii nelze urcit).

Po podani tohoto ptipravku byly dale zaznamenany tyto neZadouci G¢inky (Eetnost neni znama, z
dostupnych udajii nelze urcit):

Delirium (porucha védomi s dezorientaci, halucinacemi a rozruSenim), ztrata paméti, ties, epilepticky
zachvat; snizeny krevni tlak, nepravidelny srde¢ni rytmus; bolest hlavy; utlum az zastava dechu,
astmaticky zachvat; bolest v misté vpichu, slinéni.

Thiopental miize zptisobit sniZzeni hladiny drasliku v krvi béhem infuze a zvySeni hladiny po ukonceni
infuze.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sd€lte to svému lékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipad¢ nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Thiopental Panpharma uchovavat

Neoteviené baleni: Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Po rekonstituci: Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana na dobu 9
hodin pfi teploté¢ do 25 °C a na dobu 24 hodin pfi uchovavani v chladniéce (2 — 8 °C).

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzit€. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné

by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud rekonstituce neprob¢hla za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na §titku a na krabic¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co Thiopental Panpharma obsahuje
- Lécivou latkou je thiopentalum natricum 0,5 nebo 1 g

- Pomocnou latkou je uhli¢itan sodny

Jak Thiopental Panpharma vypada a co obsahuje toto baleni

Thiopental Panpharma je Zlutaveé bily prasek v injekéni lahvicce z bezbarvého skla s pryzovou zatkou
potazenou teflonovou vrstvou a hlinikovym krytem s odtrhovacim plastovym krouzkem.

Velikost baleni: 10 injek¢nich lahvic¢ek po 0,5 nebo 1 g.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Panpharma, Z.1 du Clairay — 35 133 Luitre, Francie
Vyrobce

Panpharma, Beignon, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 2. 2021
Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Thiopental Panpharma se fedi pied pouzitim vodou pro injekci. Zpravidla se pouziva 2,5%, vyjimecné
5% roztok k intravendznimu podani a zcela vyjimeéné, pouze k rektalni bazalni anestezii déti, se uziva
10% roztok.

Ptipravek je urcen k jednorazovému podani. K fedéni se doporucuje pouzivat jehly o pruméru 0,8 mm
(zelena).

Thiopental je inkompatibilni prakticky se vSemi kysele reagujicimi latkami (tetracyklin, morfin,
benzylpenicilin, petidin, efedrin, lokalni anestetika, difenhydramin, fenothiaziny aj.). V injekéni
stitkacce se nesmi misit s myorelaxacnimi piipravky, centralnimi stimulancii, lokalnimi anestetiky,
kalciem.
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