sp.zn. sukls194479/2019
Pribalova informace: Informace pro pacienta

Thiopental VUAB 0,5 g prasek pro injekéni roztok
Thiopental VUAB 1 g prasek pro injek¢ni roztok

thiopentalum natricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo 1€ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Thiopental VUAB a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Thiopental VUAB pouzivat
3. Jak se Thiopental VUAB pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak pripravek Thiopental VUAB uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Thiopental VUAB a k ¢emu se pouZiva

Thiopental VUAB obsahuje 1é¢ivou latku thiopental natricum 0,5 resp. 1,0 g v jedné injek¢ni lahvicce.
Lékovou formou je prasek pro injekéni roztok.

Thiopental VUAB patii do skupiny barbituratovych anestetik a pouziva se jako ultrakratce plisobici
thiobarbiturat k nitrozilni narkéze u kratkodobych zakrokti nebo k tivodu anestezie.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢énete Thiopental VUAB pouZivat

Piipravek Thiopental VUAB Vam nebude podan

- jestlize jste alergicky(a) na barbituraty, na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bode¢ 6).

- jestlize mate porfyrii (onemocnéni krve s poruchou funkce enzymi) nebo status asthmaticus
(t€zky dlouhotrvajici astmaticky zachvat)

- jestlize u Vas nelze najit vhodnou zilu, kterou by mohl byt ptipravek podan

Upozornéni a opatrieni

Pted pouzitim piipravku Thiopental VUAB se porad’te se svym lékafem:

-mate-li astma a trpite té¢zkou dusnosti

-mate-li onemocnéni jater nebo ledvin

-mate-li mirné snizeny krevni tlak (bez ohledu na pfi¢inu)

-mate-li snizenou nebo zvysSenou funkci zlazy s vnitini sekreci (hypofyza — podveések mozkovy, Stitna
zlaza, slinivka bfisni, dfeit nadledvin)

-pti poskozeni dychacich funkci, obstrukei dychacich cest

-pfti situaci, kdy dochazi k prodlouZeni nebo zesileni narkotického ucinku — pfili§ silna premedikace,
Adisonova choroba (onemocnéni nadledvin), zvySena hladina mocoviny v séru, myxedém (stav pfi
snizené funkci §titné zlazy) a tézka anémie (chudokrevnost)
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-pii zavaznych poruchach funkce srdce a krevniho ob&hu, nedomykavosti srde¢nich chlopni, pfi
zvySeném nitrolebnim tlaku, myasthenii gravis (zavazna svalova slabost)

-pfi onemocnéni angina Ludovici (zdvazné hnisavé onemocnéni spodiny dutiny Ustni) nebo pii sepsi
-pti oftalmoplegii (ochrnuti o¢nich svalit)

-mate-1i velkou nadvahu.

Ptipravek Vam nemuize byt podan, pokud jste v nahlém, Zivot ohrozujicim stavu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Thiopental VUAB
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Jedna se predevsim o centralné tlumivé latky (latky uklidiujici, uspavajici), v€etné alkoholu, diazoxid
(1¢k na vysoky krevni tlak), midazolam (lék na epilepsii), opioidni analgetika (silné 1éky proti bolesti),
probenecid (I€k na dnu), aminofylin (1€k na astma), sulfisoxazol (1¢k uzivany pfi poruse metabolismu)
a metoklopramid (l1€k proti nevolnosti).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te

se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zanete tento piipravek pouzivat.

T¢hotenstvi: 1é¢iva latka prechazi placentarni bariérou, proto se v pribéhu téhotenstvi doporucuje
podavat Thiopental pouze v nutnych piipadech.

Kojeni: 1éciva latka prestupuje do matetského mléka, po anestezii thiopentalem se musi kojeni na 24
hodin pferusit.

Plodnost: Udaje 0 mozném ovlivnéni plodnosti nejsou k dispozici.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt 5
Pripravek mize ovlivitovat schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat strojni zafizeni. Rizeni
motorovych vozidel a obsluha strojii jsou mozné po 24 hodinach po aplikaci.

Zajistéte si na cestu domt doprovod a nepijte alkohol.

Piipravek Thiopental obsahuje sodik

Jedna injekéni lahvicka ptipravku Thiopental VUAB 0,5 g obsahuje 3 mmol sodiku.

Jedna injekéni lahvicka ptipravku Thiopental VUAB 1 g obsahuje 5 mmol sodiku.

3. Jak se Thiopental VUAB pouziva

Pripravek Vam bude podan intravendzné (do zily).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Neprodlené informujte svého lékaie, pokud se u Vas vyskytne ktervkoli z nasledujicich priznaka
— mozna budete potiebovat neodkladné lékarské oSetreni:

potize s dvchanim, sipani, vyrazka, svédéni, koprivka a zavraté. MiaZe se jednat o zavaZnou
alergickou reakci (frekvence neni znama, z dostupnvch udaja nelze urcit).
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Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci GCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (postihuji az 1 z 10 uzivateld):

-snizeny krevni tlak, nepravidelny srde¢ni rytmus, zpomaleny srde¢ni rytmus
-utlum dechu, stazeni prudusek, kasel, stazeni hrtanu,

-chlad/pocit chladu, ties.

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

-anafylakticka reakce (zavazna alergicka reakce).

-Thiopental je spojen s hlasenim snizené hladiny drasliku v krvi béhem infuze a zvySené hladiny po
ukonceni infuze thiopentalu.

Predavkovani
K predavkovani maze dojit v pfipade pfili§ rychlé injekéni aplikace nebo pii opakované injekeéni
aplikaci a mize vyustit do hypotenze a/nebo apnoe.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezddoucich ucinkli muzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Thiopental VUAB uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Piivodni baleni: Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po rekonstituci:

Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci nize uvedenymi infuznimi roztoky byla prokazana na
dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C - 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzit€. Neni-li pouzit okamzit¢, doba a
podminky uchovavani ptipravku po nafedéni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
by doba neméla byt del§i nez 24 hodin pii 2 °C az 8 °C, pokud rekonstituce neprobéhla za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Infuzni roztoky vhodné k rekonstituci:

- voda pro injekei,

- 0,9% roztok chloridu sodného nebo

- 5% roztok glukozy

Rekonstituovany ptipravek je Ciry, bezbarvy roztok, prakticky prosty castic.

Nepouzivejte rekonstituovany piipravek, pokud si v§imnete srazeniny, zakalu, ¢i pfitomnosti ¢astic.
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Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZzit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Thiopental VUAB obsahuje

Lécivou latkou je thiopentalum natricum.

Jedna injekeni lahvicka Thiopental VUAB 0,5 g obsahuje thiopentalum natricum 500 mg.
Jedna injekéni lahvicka Thiopental VUAB 1 g obsahuje thiopentalum natricum 1000 mg.

Pomocnou latkou je uhli¢itan sodny.

Jak pripravek Thiopental VUAB vypada a co obsahuje toto baleni
Thiopental VUAB je nazloutly praSek obsazeny v injek¢ni lahvicce z €irého bezbarvého skla uzaviené
pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem s plastovym odtrhovacim vickem nebo bez plastového vicka.

Thiopental VUAB. 0,5 g: baleni s 1 lahvickou
Thiopental VUAB 0,5 g: baleni s 10 lahvickami
Thiopental VUAB 0,5 g: baleni s 20 lahvickami
Thiopental VUAB 1 g: baleni s 1 lahvickou
Thiopental VUAB 1 g: baleni s 10 lahvickami
Thiopental VUAB 1 g: baleni s 20 lahvickami
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
VUAB Pharma a.s.

Vltavska 53

25263 Roztoky

Ceska republika

tel: +420 220394504

fax: +420 220911036

e-mail: office@vuab.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 9. 2019

Informace pro zdravotnické pracovniky:

Inkompatibilita

Ptipadna inkompatibilita infuzniho roztoku ptipravku Thiopental VUAB se projevi vznikem viditelné
srazeniny. Pfipravek smi byt rekonstituovan pouze infuznimi roztoky uvedenymi v bod¢ 5 a vznikly
roztok se smi pouzit pouze, je-li Ciry, prakticky prosty Castic.

Pro intravenozni perfuze se pouzivaji koncentrace ve vysi 0,2 az 0,4 %.

PROPOCTY PRO RUZNE KONCENTRACE

Pozadovana koncentrace MnozZstvi pouZiti
% mg/ml g Thiopentalu ml rozpoustédla
0,2 2 1 500
0,4 4 1 250
2 500
2,0 20 5 250
10 500
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2,5 25 1 40
5 200

5,0 50 1 20
5 100

Zpiisob podani
Thiopental je podavéan vylu¢né intravenozné.
Aby se piedeslo utlumu dychani a ptedavkovani, doporucuje se pomalé podavani.

Testovaci davka

Doporuceno je aplikovat intravenozné malé testovaci davky od 25 do 75 mg (1 az 3 ml 2,5% roztoku),
na zakladé kterého mtize byt provéfena tolerance anebo neobvykla precitlivélost na thiopental. Poté 60
sekund vyckat a pritom sledovat reakci pacienta.

Premedikace

Obvykle spociva v pouziti atropinu anebo skopolaminu pro vagalni reflexy a potlaceni tvorby sekreti.
Kromé toho je casto pfidavné podavadn néktery barbiturdt anebo opioid. Barbituraty (napf.
fenobarbital, pentobarbital) maji sedativni G¢inek tiSici kireCe, avSak zadny Gc¢inek analgeticky.

Déavkovani pentobarbitalu
Dospéli: 120 mg.
Déti: 0 az 6 mésicii = 0 mg
6 mesict az 3 roky = 15 az 30 mg
3 roky az 18 let = 30 az 120 mg.
Opioidy (alkaloidy opia anebo syntetické derivaty morfia) jsou sedativy a obecné plati jako
analgetické.
Dévkovani- Morfium: Dospéli = 10 az 15 mg, staré osoby = 3 mg.

Zvlastni upozornéni

Zastava dechu mize byt zpisobena bud’ neobvyklou reakci na thiopental, nebo piedavkovanim.
Z tohoto ditvodu se nesmi ptipravek podéavat bez vybaveni prvni lékaiské pomoci véetné zafizeni
potebného pro zavedeni endotrachealni intubace. Z tohoto hlediska je nutno pocitat thiopental mezi
inhalacni anestetika a po celou dobu aplikace se musi sledovat, zda jsou dychaci cesty volné.

V piipadé opakovaného pouziti Thiopentalu VUAB pfi riznych procedurach se musi vénovat
pozornost moznému vzniku tolerance (snizena a redukovana odpovéd).

Dojde-li k extravazaci, mohou byt projevy lokalniho podrazdéni redukovany lokalnimi injekénimi
aplikacemi 1% roztoku prokainu, aby tak doslo ke snizeni bolesti a zvySeni vazodilatace.

Pouziti thiopentalu je spojovano s hlasenim tézké nebo refrakterni hypokalemie v pritbéhu infuze nebo
tézké rebound hyperkalemie, ktera miize nastat po ukonceni infuze.
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