sp. zn. sukls6416/2021, sp.zn. sukls6421/2021
a k sp.zn. sukls6424/2021

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

THIOPENTAL Panpharma 0,5 g: thiopentalum natricum 0,5 g v 1 injek¢ni lahvicce
THIOPENTAL Panpharma 1 g: thiopentalum natricum 1g v 1 injekéni lahvicce

Pomocna latka se znamym ucinkem:

Thiopental Panpharma 0,5 g obsahuje 69 mg sodiku v jedné injek¢ni lahvicce, Thiopental Panpharma
1 g obsahuje 115 mg sodiku v jedné injek¢ni lahvicce.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek pro injekéni roztok

Popis piipravku: zlutave bily prasek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
- uvod do celkové anestezie;

- kratkodobé vykony pfiblizné do 15 minut v celkové anestezii (incize, probatorni excize,
revize délozni dutiny, bolestivé ptevazy, repozice, elektroSoky apod.);

- jako soucast dopliované kombinované celkové anestezie.

Pro bolestivé vykony je nutno thiopental doplnit vhodnymi analgetiky nebo inhalaci smési kysliku s
oxidem dusnym.

U malych déti se mtize uzit i rektaln€ k bazalni anestezii. Lze jej pouzit ke zvladnuti kieci pii tetanu,
eklampsii, epilepsii, pii predavkovani a toxické reakci na lokalni anestetika.

Thiopental lze vyberové pouzit pro utlum metabolismu mozku po neurotraumatech, popi. po
hypoxickych inzultech mozku v pokracujici infuzi, titrované podle EEG. Davka v kontinualni infuzi se
pohybuje mezi 1-3 mg/kg/hod.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Intravenozni podani

K uvodu do celkové anestezie se podava davka, po které¢ vymizi vickovy reflex, nejcasteji 4 mg/kg i.v.
podanych titracnim zptsobem, ptiblizn¢ za 10 - 15 sekund.

Pro kratky vykon, pfi kterém se pouzije thiopental jako monoanestetikum, se poda dalsi davka
stanovena podle reakce nemocného az po odeznéni kratké bradypnoe nebo apnoe; k uvodu ke
kratkodobé celkové anestezii se nepiekracuje davka 250 - 500 mg.

Nejvyssi jednotliva davka je 1 g, nejvyssi denni davka 2 g.

Thiopental je vhodnym anestetikem pro koindukci, kterd umoziuje redukci davkovani jednotlivych
farmak az o 30 % a tim dochazi i ke sniZeni vyskytu nezadoucich ucinkt. Pied aplikaci thiopentalu Ize
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podat opioidy (fentanyl nebo alfentanil), které snizuji jeho davkovani a redukuji sympatoadrenergni
reakci pfi intubaci. Také ketamin umoznuje redukci davky thiopentalu a svymi U¢inky na
hemodynamiku snizuje negativni vliv thiopentalu na ob¢h a dychani.

Pouzivaji se jen Cerstvé a zcela Ciré roztoky; davka se prizptisobuje individualné celkovému stavu,
veku, télesné hmotnosti a predchozi terapii nemocného.

U star§ich pacienti neni nutna uprava davky. Je vSak nutno postupovat opatrné kviili moznému riziku
prodlouZeni doby anestezie nebo jejiho zesileni (viz bod 4.4).

Opatrnosti je tfeba u pacientli s poruchou funkce jater a ledvin. U té€zké poruchy funkce ledvin nebo
jater je ptipravek kontraindikovan (viz bod 4.3).

Pediatricka populace
Rektalni podani (déti)

K rektalni bazalni anestezii u déti se instiluje 10% roztok thiopentalu v davce 30-40 mg/kg. Dite se
uloZi na bok, roztok se predehieje na télesnou teplotu a instiluje nad svéra¢ v priibéhu 2 minut. Uginek
se dostavi postupné béhem 10-15 minut a trvd déle nez po nitrozilnim podéani. Pfi dosazeni
predpokladané bazalni sedace je mozno zbytek roztoku zavedenou tenkou cévkou z ampule odsat.
Bazalni sedace trva 30-40 minut a ustupuje pozvolna v poslednich 10 minutach.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, barbituraty a pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1;
- Porfyrie;

- Bronchialni astma;

- Méstnava srdecni slabost;

- Vsechny tézké septické stavy;

- Sok;

- Hypotenze;

- Té&zka porucha funkce jater a/nebo ledvin;

- Nemoznost zajistit prichodnost dychacich cest (m. Bechtérev, Ludwigova angina, peritonzilarni
absces apod.);

- Tézka anémie;

- Vsechny stavy, kde je nutno pocitat s vysokym anestetickym rizikem;
- Zily nevhodné pro i.v. podani.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Thiopental Panpharma smi podavat pouze lékai Skoleny v anesteziologii.

Zvysena pozornost je nutna u starych osob, malnutri¢nich a hypoproteinemickych pacientti, dale u
osob s vaznym kardiovaskularnim, dychacim, ledvinovym, jaternim nebo endokrinnim onemocnénim,
které mtze prodlouzit nebo zesilit hypnoticky ti€inek thiopentalu.

Pouziti u neurologickych pacientu se zvySenym intrakranidlnim tlakem

Pouziti thiopentalu je spojovano s hlasenim tézké nebo refrakterni hypokalemie v prabéhu infuze nebo
tézké rebound hyperkalemie, ktera maze nastat po ukonceni infuze. Riziko rebound hyperkalemie by
pfi ukoncovani infuze thiopentalu mélo byt brano v Gvahu.

Ptijem sodiku

Thiopental Panpharma 0,5 g obsahuje 69 mg sodiku v jedné injek¢ni lahvicce, coz odpovida 3,45 %
doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.
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Thiopental Panpharma 1 g obsahuje 115 mg sodiku v jedné injekéni lahvicce, coz odpovida 5,75 %
doporuc¢en¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2
g.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Thiopental zesiluje u¢innost suxamethonia, opioidnich analgetik a vSech 1ékti ptisobicich depresi CNS
a alkoholu. Pacient musi byt informovan, Zze nesmi uzit CNS tlumici 1éky ani pit alkohol po dobu 24
hodin po podani thiopentalu.

Utinek piipravku zesiluji kontrastni RTG diagnostické latky acetrizoatové skupiny, disulfiram,
atropin.

Utinek zeslabuji nékteré sulfonamidy, pfedchozi chronické podavani barbiturati, opioidnich analgetik
a neuroleptik.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi:

Studie na zviratech ukazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Studie hodnotici vliv G€inka
thiopentalu na téhotenstvi a vyvoj plodu u ¢lovéka nebyly provedeny. Thiopental prochézi placentalni
bariérou. V pribéhu t€hotenstvi je proto podani mozné pouze v nezbytné nutnych piipadech.

Kojeni:

Léciva latka ptechazi do matefského mléka. Po podani thiopentalu je nutné kojeni na 24 hodin
prerusit.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Thiopental Panpharma ma vyrazny vliv na schopnost #idit nebo obsluhovat stroje. Rizeni je mozné az
24 hodin po aplikaci.

4.8 Nezadouci ucinky
Nezadouci ucinky hlasené po podani thiopentalu jsou sefazeny podle tfid organovych systémi. Pro
stanoveni Cetnosti vyskytu nejsou k dispozici dostatecné udaje z klinickych studii.

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo: hypersenzitivni reakce (alergicka reakce se vznikem Sokového stavu), anafylakticka
reakce

Poruchy metabolismu a vyzivy:

Neni znamo: hypokalemie, hyperkalemie

Poruchy nervového systému

Neni znamo: delirium, amnézie, ties, epilepticky zachvat

Srdeéni poruchy

Neni znamo: piimy kardiodepresivni, negativné inotropni u€inek; arytmie; bolest hlavy

Cévni poruchy

Neni znamo: Intraarterialni podani vyvola torpidni spasmus artérie s ischemizaci zasobené oblasti.
Projevi se krutou bolesti vyzafujici periferné, aniz by se projevil vlastni hypnoticky ucinek
thiopentalu. Jehla se ponecha v artérii, poda se pomalu 1% trimekain, popf. prokain, heparin,
vazodilatans. Provede se blokdda nervoveé-cévniho svazku, dale se nitrozilné podava infuze s
vazodilatancii, heparinem a hydrokortizonem.

Pti vyskytu nezadoucich ucinki ob&hového systému se doporucuje podat kalcium, pii vyskytu
nezadoucich u¢inkti dychaciho systému beta-2 mimetika.

Pti poklesu krevniho tlaku z pfimého piisobeni thiopentalu na myokard je vhodné podat intraven6zné
vapnik (nejvhodnéji Calcium chloratum 10% v davce do 1 g).
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Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy

Neni znamo: Gtlum dychani az apnoe; pfi bolestivém podrazdéni a v mélké anestezii vznikd snadno
laryngospasmus; astmaticky zachvat.

Poruchy kaze a podkozni tkané

Neni znamo: vyrazka. Paravendzni podani vede k podrazdéni az k nekroze podkozi a kize.

Pfi paravendéznim podinim je nutny obstiikk 1% trimekainem s hydrokortizonem, popf.
hyaluronidazou.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Neni znamo: bolest v misté vpichu, bolest hlavy, slinéni

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lécivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani
Znamkami predavkovani jsou pokles krevniho tlaku, apnoe a svalova hypotonie s areflexii.

Pii zdvazném utlumu dychani je indikovana uméla ventilace az do odeznéni Gtlumu dychani. Centralni
analeptika nejsou vhodna. Pfi laryngospasmu je vhodna relaxace hrtanového svalstva jodidem
suxamethonia s umélou ventilaci Cistym kyslikem, pfi bronchospasmu je nutnd uméla ventilace s
Cistym kyslikem s podanim bronchodilatancii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Anestetika celkova, barbituraty samotné.
ATC kod: NO1AF03

Pro svou vysokou lipofilitu pronika thiopental snadno hematoencefalickou bariérou a tlumi témef
soucasné podkoii i kiiru mozkovou. Hloubka anestezie je zavisld na davce, jeji ucinek postupuje od
kortikalni irovné az po uroven prodlouzené michy.

Po i.v. podani se vytvoii u¢inna koncentrace v mozku piiblizné za 30 sekund.

Z velké casti se vaze na bilkoviny krevni plazmy. Kratky klinicky tc¢inek jednorazové davky je dan
redistribuct.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Probiha degradace disulfuraci jaternimi enzymy na oxybarbiturat sttedn¢ dlouhého ucinku. Opakované
davky vedou k prodlouzeni u¢inku; biologicky polocas je 3-6 hodin (ale i 16 hodin). Polocas eliminace
je 11,5 hodiny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Studie hodnotici kancerogenitu a mutagenitu nebyly provedeny u zvitat ani u ¢lovéka.

Publikované studie na zvifatech (vCetné primatd) v davkach vedoucich k lehké az stfedné silné
anestezii prokazaly, Ze pouziti anestetik v obdobi rychlého rustu mozku nebo synaptogeneze vedlo ke
ztraté bunék ve vyvijejicim se mozku, coz mtze byt spojeno s dlouhodobymi kognitivnimi poruchami.
Klinicky vyznam téchto preklinickych zjisténi neni znam.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Uhli¢itan sodny.

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Doba pouzitelnosti
Neoteviené baleni: 2 roky

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

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalné
by doba neme¢la byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2 az 8 °C, pokud rekonstituce neprobéhla za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neoteviené baleni: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Po rekonstituci: 24 hodin pii uchovavani pii 2 — 8°C
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekéni lahvicka z bezbarvého skla hydrolytické tridy III, pryzova zatka potazena teflonovou vrstvou,
hlinikovy kryt s odtrhovacim plastovym krouzkem, krabicka

Velikost baleni: 10 injek¢nich lahvicek po 0,5gal g
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Thiopental Panpharma ve formé lyofilizované sodné soli se fedi pfed pouzitim vodou pro injekci;
zpravidla se pouziva 2,5%, vyjimecné 5% roztok k intravendznimu podani a vyjimecné, pouze k
rektalni bazalni anestezii déti, se uziva 10% roztok.

Roztok se pfipravuje tésné pred upotiebenim, pfipravek je urcen k jednordzovému podani. K fedéni se
doporucuje pouzivat jehly o priméru 0,8 mm (zelena).

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Panpharma, Z.I du Clairay — 35 133 Luitre, Francie

8. REGISTRACNI CiSLA
Thiopental Panpharma 0,5 g: 05/027/69 — A/C
Thiopental Panpharma 1 g: 05/027/69 — B/C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. 9. 1969
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 9. 9. 2009
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10. DATUM REVIZE TEXTU
16.2.2021
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