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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

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

Pomocna latka se zndmym ucinkem:

Jedna injekéni lahvicka ptipravku Thiopental VUAB 0,5 g obsahuje 3 mmol sodiku.
Jedna injekéni lahvicka pripravku Thiopental VUAB 1 g obsahuje 5 mmol sodiku.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro injekeni roztok
Popis piipravku: nazloutly prasek

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Thiopental je indikovan:

. jako jedingé anestetikum pro chirurgické zasahy s kratkou dobou trvani (15 min)

. jako prostiedek pro zahajeni anestezie pred podanim dalSich anestetickych prostiedkii

. jako doplngk pro oblastni anestezii

. jako prostiedek pro vyvolani hypnézy béhem anestezie dosazené jinymi prostiedky — pro
analgezii anebo uvolnéni svall

. jako prostiedek pro kontrolu kiecovitych stavii béhem anebo po anestezii prostiednictvim
vdechovani, po lokalni anestezii anebo z diivodu dalsich pficin

. jako prostiedek pro neurochirurgii u pacientii se zvySenym vnitinim tlakem lebky, pokud je
praktikovana adekvatni ventilace

. jako prostfedek pro narkoanalyzu a narkosyntézu v piipadech psychiatrickych poruch.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Pouziti thiopentalu je vyhrazeno specialistim v oboru anesteziologie.

Priprava roztoki

Pripravek Thiopental VUAB je nazloutly prasek v lahvicce. Roztok musi byt pfipraven aseptickou
cestou s pouzitim jednoho ze tfi nasledujicich rozpoustédel:

- voda pro injekce,

- infuzni roztok chloridu sodného (9 mg/l),

- 5% infuzni roztok glukozy

Klinické koncentrace pouzivané pro obcasné intravendzni podani se pohybuji mezi 2,0 a 5,0 %.
Roztoky s 2,0 anebo 2,5 % se pouzivaji nejcastéji. Koncentrace ve vysi 3,4 % ve sterilni vod€ pro
injek¢ni aplikace je isotonicka. Koncentrace pod 2,0 % ve vodé se z divodu hemolyzy nepouzivaji.



Pro podani zptisobem kontinualni intravendzni perfuze se pouzivaji koncentrace ve vysi 0,2 az 0,4 %.
Roztoky mohou byt ptipraveny pfidanim thiopentalu k 5% vodnému roztoku glukézy anebo k 0,9%
roztoku chloridu sodného.

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
2,5 25 1 40

5 200
5,0 50 1 20

5 100

Protoze Thiopental VUAB neobsahuje zadné bakteriostatické piisady, je nutné dbat pii pripravé a
manipulaci zvlasté na to, aby nedoslo k mikrobidlni kontaminaci.

Je-li roztok podavan vice pacientim, musi byt pfipraven Cerstvé a rychle spotiebovan. Nespotiebované
davky musi byt po 24 hodinach zlikvidovany. LéCivy pifipravek neni mozné znovu sterilizovat.
Thiopental je podavan vylu¢né intravenozné.

Individualni reakce jsou tak rozdilné, Ze je tézké stanovit davkovani. Davka musi odpovidat potiebam
pacienta, a to za zohlednéni véku, pohlavi a hmotnosti. Mladi pacienti vyzaduji relativné vyssi davky
nez pacienti ve sttednim anebo zralém veku. Posledné jmenovani odbouravaji thiopental metabolicky
pomaleji.

Davka osob pted pohlavni zralosti je u obou pohlavi stejna, dospéla zena vsak vyzaduje nizsi davku
nez dospély muz.

Pozadovana déavka obecné odpovida funkéni télesné hmotnosti, a tak obézni pacienti vyzaduji podani
vyssi davky nez subtilni pacienti stejné hmotnosti.

Premedikace

Tato spociva obvykle v pouziti atropinu anebo skopolaminu pro vagalni reflexy a potlaceni tvorby
sekretl. Kromé toho je Casto ptidavné podavan nektery barbiturat anebo opiat. Barbituraty (napf.
fenobarbital, pentobarbital) maji sedativni t¢inek tisici kieCe, avsak zadny Gcinek analgeticky.

Davkovani Pentobarbitalu
Dospéli: 120 mg.
Déti: 0 az 6 mésicti = 0 mg
6 mesicu 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.
Davkovani - morfium: Dospéli = 10 az 15 mg, staré osoby = 3 mg.

Testovaci davka

Doporuceno je aplikovat intravenozné malé testovaci davky od 25 do 75 mg (1 az 3 ml 2,5% roztoku),
na zakladé kterého muze byt provéfena tolerance anebo neobvykla precitlivélost na thiopental. Poté 60
sekund vyckat, a pfitom sledovat reakci pacienta. Pokud dojde k projevu necekan¢ hluboké anestezie
anebo depresi dychani, musi byt provéfeny nasledujici moZnosti:

1. Pacient je anormaln¢ precitlivély vici thiopentalu.
2. Roztok je koncentrovangjsi, nez by mel byt.

3. Pacient obdrzel ptili§ mnoho premedikace.

4, Pacient je celkové ve Spatném stavu.




PouZziti v anestezii

Mirn¢ pomalé navozeni anestezie muze byt u pramérného dospélého pacienta docileno aplikaci
injekce s 50 az 75 mg thiopentalu v intervalu od 20 do 40 sekund, a to podle reakce pacienta. Je-li
dosazeno anestezie, a pokud se pacient hybe, mohou byt aplikovany dodatecné injekce s 25 az 50 mg.
Doporucena je pomala injekéni aplikace, aby se tak minimalizovala deprese dychani a moznost
predavkovani.

Cilem, ktery by mél byt sledovan, je co nejnizsi davka, ktera vykazuje kompatibilitu s planovanym
cilem chirurgického zdsahu. Momentalni zastava dechu po aplikaci kazdé injekce je typickym
projevem a stejné tak se projevuje progresivni zmenseni amplitudy dychani po zvySovani davek. Puls
zistava normdlni anebo se pomalu zvySuje, poté se ale opét vraci do normalu.

Svaly se uvoliuji obvykle 30 sekund po dosazeni bezvédomi; toto mtize ale zlstat skryto, pokud byl
pouzit prostfedek pro uvolnéni svalt.

Napnuti Celistnich svali je ptiznakem, na ktery se je mozno spolehnout. Zornicky se mohou zzit a
pozdéji opét rozsirit.

Citlivost na svétlo se obecné neztraci az do doby, kdy je dosazena hladina anestezie, kterd je tak
dostatecné hluboka, aby mohlo byt zapocato s operaci. Chveéni o¢i (nystagmus) a divergentni Silhani
(strabismus) jsou charakteristikami prvnich stadii; v momenté, kdy je dosazena hladina chirurgické
anestezie, zustavaji o¢i v centralni poloze a jsou fixovany. Reflexy rohovky a spojivek se béhem
chirurgické anestezie ztraci.

Pokud je thiopental pouzit pro navozeni anestezie, a to spole¢n¢ s prostiedkem na uvolnéni svald a
anestezii dosazenou pomoci inhala¢nich anestetik, pak je mozno celkovou davku odhadnout a
injikovat ve 2 az 4 frakcich. Pii pouziti této techniky maze dojit po kratkou dobu k zastavé dechu,
ktera miize vyzadovat kontrolovanou anebo asistovanou plicni ventilaci.

Pokud je thiopental pouzit jako jediny anesteticky prostiedek, pak muize byt pozadovand hladina
anestezie, pokud je to nutné, udrzovana opakovanymi injek¢nimi aplikacemi anebo kontinualni infuzi
s koncentraci 0,2 a7 0,4 % lé&iva v roztoku (VAROVANI: Jako rozpoustddlo nesmi byt pro tuto
koncentraci pouzivana sterilizovana voda, jinak vznika nebezpeci hemolyzy).

V ptipadé¢ perfuze je hloubka anestezie regulovana tipravou rychlosti perfuze.

Normalni davka je 100 az 150 mg thiopentalu zavedeného v prubéhu 10 az 15 sekund. Kdyz je to
nutné, opakuje se davka 100 az 150 mg po jedné minuté. Primérna davka pro dospélého jedince o
hmotnosti 70 kg je 200-300 mg s maximem 500 mg.

U déti 1ze pouzit davkovani 2 az 7 mg/kg hmotnosti, celkovd davka nesmi pirekrocit 7 mg/kg
hmotnosti.

Pouziti pri kiecovitych stavech

Pro kontrolu kiecovitych stavil po anestezii (inhalaci anebo lokalni aplikaci anestetik), anebo z jinych
divodi, musi byt bezprostiedné po vyskytu kie¢i podano 75 az 125 mg thiopentalu. Kiece, které se
objevi po totdlni anestezii, vyzaduji 125 az 250 mg thiopentalu podavaného v rozmezi béhem 10
minut. Pokud ke kfe¢im doslo z diivodu lokalni anestezie, pak se davka thiopentalu urcuje podle
mnozstvi podaného lokalniho anestetika a jeho vlastnosti, které jsou schopny vyvolat kiece.

U déti se pouziva davka 2 az 3 mg/kg hmotnosti.

Pouziti v neurochirurgii pii hypertenzi

Obcasné aplikované injekce s obsahem 1,5 az 3,5 mg/kg télesné hmotnosti mohou byt podany pro
dosazeni redukce zvySeného intrakranialniho tlaku, a to v pfipadé, Ze je praktikovana adekvatni
ventilace.

2,0% roztok thiopentalu je doporucen pii kfeCovitych stavech a pro neurochirurgické pouziti, nebot’
zapricinuje niz8i depresi dychani a krevniho ob¢hu.

U déti se pouziva davka 1,5 az 5 mg/kg hmotnosti.

Pouziti pfi psychiatrickych poruchach



V ptipadé narkoanalyzy a narkosyntézy u psychiatrickych poruch mtize podani thiopentalu predchazet
premedikace prostfednictvim anticholinergickych prostiedki. Po testovaci davce se thiopental pomalu
injekéné aplikuje (100 mg/min.), pficemz pacient pocita od 100 dolt. Jakmile je pocitani zmatené, ale
jesté nenastoupil spanek, injek¢ni aplikace se zastavi. Pacient se pfivede do stavu polospanku, ve
kterém konverzace zlstava souvislou.

Praktikovat je mozno také rychlou intravenézni infuzi, a to 0,2% roztokem do 5% vodného roztoku
glukozy. Pii této koncentraci nesmi rychlost podavani piekrocit 50 ml/min.

U déti neni znamé pouziti v této indikaci.

Jaterni funkce

Je znamo, zZe thiopental podavany v normalnich davkach nezhorSuje jaterni funkce. Poruchy jater se
projevuji teprve po silném piekroceni davek anebo v ptipade asociované hypoxie. Za téchto podminek
se snizuje rezerva glykogenu v jatrech, protrombinovy cas se prodluzuje, bilirubinemie se zvysuje.
Hepatitida s naruSenymi jaternimi buiitkami zpomaluje vylu¢ovani anestetika a musi vést k frakcionaci
a redukovani aplikovanych déavek.

Funkce ledvin
Diuréza je ve srovnani se zménami krevniho ob&hu lehce snizend, toxické pisobeni na ledviny se ale

jevi jako zanedbatelné. U azotemikll probiha vSak vyluovani s lehkym zpozdénim.

4.3 Kontraindikace

. Absence zily vhodné pro intravendzni podani

. Porfyrie

. Hypersenzitivita na thiopental, barbituraty nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v
bod¢ 6.1.

. Status asthmaticus

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pocitano musi byt s vybavenim nutnym pro resuscitaci, s trachealni intubaci a s kyslikem. Vzdy musi
byt zajisténa prichodnost dychacich cest. Thiopental VUAB smi byt aplikovan pouze osobami, které
jsou specializovany na podavani intravendznich anestetik.

Pti pripravé a pouziti ptipravku Thiopental VUAB v roztoku musi byt dodrzena asepticka preventivni
opatfeni.

Je nutno predchazet extravazaci. Je nutno provést preventivni opatfeni pro zajisténi toho, aby jehla
byla dobife umisténa ve svétle zily predtim, nez bude aplikovan thiopental. Extravaskularni injek¢ni
aplikace mlize zpusobit podrazdéni chemického druhu ve tkani, a to od lehké sensibility az po Zilni
ktece, extenzivni nekrozu a tvorbu strupl. Tento stav byva nasledkem piedevsim vysoké hodnoty pH
(10-11) pouzitych roztokt.

Dojde-li k vyskytu extravazace, mohou byt projevy lokdlniho podrdzdéni redukovany lokalnimi
injekénimi aplikacemi 1% roztoku prokainu, aby tak doslo ke sniZeni bolesti a zvySeni vazodilatace.
Pomoci mize také lokalni pouziti tepla, aby tak doSlo ke zlepSeni lokalni cirkulace a zabranéni
infiltrace.

Je zapotiebi se vyhnout intraarterialni injekci. K této miize dojit nedopatenim, pokud se na stredni
plose antekubitalni jamky vyskytuje zbloudila povrchova artérie. Oblast zvolena pro nitrozilni injekéni
aplikaci musi byt ohmatana, aby mohla byt zjiSténa pod povrchem se nachéazejici narazova céva.
Neumyslna intraarterialni injek¢ni aplikace mlze vyvolat kieCe a intenzivni bolest podél artérie
s projevem zbéleni pazi a prsta.

V takovém pripadé¢ musi byt okamzité provedena preventivni opatfeni, aby se zabranilo moznému
vzniku snéti.



Kazda bolest, kterou pacient citi, zahrnuje také polohu injek¢ni jehly pii aplikaci 1é¢iva. Metody, které
se pouzivaji pro osetfeni téchto komplikaci, se rtizni podle sily symptomu.
NavrZeny jsou nasledujici metody:

1. Ztedéni injikovaného thiopentalu pomoci odstranéni kolikové rukojeti

2. Pokud mozno, nechat jehlu v bod¢ umisténi.

3. Do artérie injikovat zfedény roztok papaverinu (40 az 80 mg) anebo 10 ml 1% roztoku
prokainu a tim potlacit kie¢ svalu.

4. Pokud nutno, provést sympatickou blokaci plexus brachialis, aby se bolest ztisila a bylo
umoznéno otevieni kolateralni cirkulace. Do subklavialni artérie miize byt injikovan papaverin.

5. Pokud neni pfedmétem kontraindikace, pak okamzité instituovat heparinizaci, aby tak bylo
zabranéno vytvoreni trombu.

6. Zamgfit se na lokalni infiltraci alfa-adrenergniho blokatoru jako pentolamin do vazospastické
oblasti.

7. Pokud nutno, pak provést pridavné symptomatické osetfeni.

S opatrnosti musi byt podavan lé€ivy ptipravek Thiopental VUAB pacientiim s onemocnénim ledvin a
jater.

U pacientt s tézkymi poruchami kardiovaskularnich funkci, s poruchou krevniho ob€hu, nitrolebni
hypertenzi, astmatem, myastenii, endokrinni hypofunkci, insuficienci a/nebo hyperfunkei (hypofyza,
Stitna zlaza, dfen nadledvin, slinivka bfisni), nedomykavosti srdecnich chlopni je nutno zvysené

opatrnosti.

Dalsi stavy vyzadujici zvlastni opatrnost:

. Hypotenze nebo Sok

. Stavy, pii kterych muze byt hypnoticky ucinek prodlouzen nebo zesilen (piilis silnd
premedikace, Adisonova choroba, myxedém, zvySeni urey v séru, t€Zka anémie)

. Oftalmoplegie

. Poskozeni dychacich funkei, obstrukce dychacich cest

. Angina Ludovici (flegmona spodiny dutiny ustni), sepse

. Obezita

Pfi pouziti u rizikovych pacientii, vyzadujicich zvlastni opatrnost, je nutno davku zredukovat a
podavat pomalu.

Stejné jako vSechny barbituraty mlize vést uzivani thiopentalu k vytvoteni navyku.

Po anestezii s thiopentalem, manifestované kieCovitym stazenim obli¢ejovych svald a piilezitostnym
zesilenim tfesu pazi, hlavy, ramen a téla, dochazi k termické reakci zptisobené zesilenou citlivosti na
chlad. Ttes se projevi tehdy, je-li mistnost chladnd, v pfipad¢ anestezie s protoxidem dusiku (N>O)
tehdy, pokud nasledkem ventilace doslo k velké ztrat¢ tepla. OSetfeni sestava ze zahtati pacienta
dekami, udrzovanim tepla v mistnosti na 22 °C a v podani chlorpromazinu anebo metylfenidatu.

Nasledkem nezvykle silné precitlivélosti na thiopental, pfedavkovani nebo interakce s jinymi I1éky
muze dojit k hypoventilaci. Pfi pouziti ptipravku mohou nastat kie¢e hrtanu nebo deprese myokardu.
Doporuceny postup pii téchto komplikacich je uveden v bod¢ 4.9.

Pouziti u neurologickych pacientii se zvySenym intrakranidlnim tlakem

Pouziti thiopentalu je spojovano s hlaSenim tézké nebo refrakterni hypokalemie v pribéhu infuze nebo
tézké rebound hyperkalemie, kterd miZe nastat po ukonceni infuze. Riziko rebound hyperkalemie by
pfi ukoncovani infuze thiopentalu mélo byt brano v Gvahu.

Tento ptipravek obsahuje 3 resp. 5 mmol sodiku v jedné injekeni lahvicce.



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

Centralné tlumivy ucinek thiopentalu mize zesilit G¢inky jinych centralné tlumivych latek, vcetné
alkoholu.

Ve spojeni s thiopentalem byla pozorovana nasledujici medikament6zni vzajemna ovlivnéni:
Aminofylin: antagonismus

Diazoxid: hypotenze

Midazolam: synergismus

Opioidni analgetika: sniZzena citlivost viici bolesti

Probenecid: prodlouzeni ucinku thiopentalu

Metoklopramid: stejnd vlastnost metoklopramidu a thiopentalu mize mit za nasledek zvySeny
hypnoticky ucinek thiopentalu.

Sulfisoxazol ma vyssi afinitu k plazmatickym bilkovinam nez thiopental. Je tedy mozné, Ze mnozstvi
thiopentalu nutné k anestezii bude zapotiebi snizit.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Bezpecnost thiopentalu ve smyslu $kodlivych G¢inki na lidsky plod nebyla pozorovana. Studie na
zvitatech ukazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Léciva latka piipravku prestupuje placentarni
bariérou. Thiopental VUAB by nemél byt podavan t€éhotnym zenam, zvlasté pak na zacatku
téhotenstvi, s vyjimkou ptipadt, kdy 1ékat usoudi, ze vyhody podani ptipravku Thiopental VUAB
prevazi nad potencialnimi riziky pro plod.

Kojeni
Thiopental prostupuje do matefského mléka, po anestezii ptipravkem Thiopental VUAB se musi
kojeni na 24 hodin pferusit.

Fertilita
Zadné udaje o mozném ovlivnéni fertility nejsou k dispozici.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ridit motorova vozidla a obsluhovat stroje je zakazano, vyrazné ovlivnéni je potencialné nebezpeéné.
Rizeni motorovych vozidel a obsluha strojti jsou mozné po 24 hodinach po aplikaci.

Pacient musi byt pti cesté domi doprovazen a nesmi pit alkohol.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence nezadoucich ucinkil, uvedenych nize, je definovana podle nasledujici konvence:

Velmi casté (> 1/10); Casté (> 1/100, <1/10); méné Casté (= 1/1000, <1/100); vzacné (> 1/10 000, <
1/1000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni zndmo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

Srde¢ni poruchy: Casté: bradykardie, hypotenze, arytmie.

Respiraéni, hrudni a mediastindlni poruchy: | Casté: Respiracni deprese, bronchialni spasmus,
laryngedlni spasmus, kasel.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: Casté: chlad/tres
Poruchy metabolismu a vyZivy Neni znamo: hypokalemie, hyperkalemie
Poruchy imunitniho systému Neni znamo: Anafylakticka reakce

Pti latentni a manifestacni porfyrii, tedy kontraindikaci pro uzivani thiopentalu, i dalSich barbituratu,
muze podani narusit centralni nervovy systém a zpusobit tézké paralyzy demyelinizaci nerv.

HlaSeni podezieni na nezddouci Gcinky




Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

e Predavkovani

Ptedavkovani muze byt zpiisobeno pfili§ rychlymi anebo opakovanymi injekénimi aplikacemi.
Po prilis rychlé injekéni aplikaci miize nasledovat alarmujici projev klesani krevniho tlaku.

Zastava dechu, prilezitostné kiece hrtanu, kasel a jiné dechové potiZze se mohou projevit pii excesivni
nebo pftilis rychlé injekeni aplikaci.

Vyskytnout se mtize t¢z kardiovaskularni kolaps; v takovém piipad€ by oSetfeni mélo byt smérovano
na obnovu krevniho tlaku za pomoci vhodnych opatfeni: objemova expanze a/anebo podani
vazopresoru.

Pti domnélém anebo zjevném piedavkovani musi byt injekéni aplikace zastavena.

Dychaci cesty musi byt volné (v pfipadé nutnosti provést intubaci). Podan musi byt kyslik, v piipadé
nouze s asistovanou ventilaci.

Postup pii nékterych komplikacich:

e Deprese dechu (hypoventilace — zastava dechu)

Tato mtize byt nasledkem neobvyklé reakce na thiopental anebo nasledkem predavkovani. OSetieni
probihd stejnym zplsobem, jako je uvedeno vySe. Thiopental vykazuje stejny potencial deprese
dychaciho systému pti vdechnuti jako jina anestetika a je tedy nezbytn¢ dulezité neustale kontrolovat a
spravné udrzovat funkci celkového dychani.

e Kfece hrtanu

Tyto se mohou vyskytnout pifi narkoze s thiopentalem, pfi intubaci anebo absenci intubace, pokud
néjaké cizi téleso anebo sekrece v dychacich cestdich vedou kiritaci. Vagalni reflexe hrtanu a
praduskove vétve, stejné jako sekrece, mohou byt zmirnény podanim atropinu anebo skopolaminu
jako formy premedikace a nasledné podanim nekterého barbituratu anebo opiatu. Barbituraty (napf.
fenobarbital, pentobarbital) maji sedativni, kie¢e uvoliujici ucinek, avsak zadny Gc¢inek analgeticky.
Déavkovani pentobarbitalu:

Dospéli = 120 mg; déti: 0 az 6 mésici = 0 mg; 6 mésici az 3 roky = 15 az 30 mg; 3 roky az 18 let =30
az 120 mg.

Opiéty (alkaloidy opia anebo syntetické derivaty morfia): Dospéli = 10 az 15 mg; staré osoby = 3 mg.
Pouziti prostfedku na uvolnéni svalt anebo kysliku vede obecné k odstranéni kie¢i hrtanu. V t€zkych
pripadech mtize byt indikovana tracheotomie.

e Deprese myokardu

Deprese miize nastat proporcionalné k mnozstvi 1é¢iva v pfimém kontaktu se srdcem a nasledné pak
zpuasobit hypotenzi, a to zvlasté u pacientt se Spatnym stavem myokardu. Pokud je hladina pCO2
vysoka, mohou se vyskytnout arytmie, pokud je ale ventilace adekvatni, jsou spiSe neobvyklé.
Osetieni v pfipad¢ deprese myokardu je stejné jako u predavkovani. Thiopental nevytvari senzibilitu
srdce vUci epinefrinim a/nebo jinym sympatikomimetiktim.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: anestetika celkova, barbituraty samotné, ATC kod: NO1AF03


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Thiopental je tiobarbiturat, sirny derivat mocoviny. Je inhibitorem centralniho nervového systému
s ultra kratkym ucinkem, indukuje hypnozu a anestezii, avSak zddnou analgesii. Pro svou vysokou
lipofilitu pronika Thiopental snadno hematoencefalickou bariérou a tlumi témer soucasné podkofi i
kiiru mozkovou. Hloubka anestezie je zavisla na davce, jeji €inek postupuje od kortikalni Grovné az
po uroveil prodlouzené michy.

Hypnézu vyvolava béhem 30 az 40 sekund po aplikaci intraven6zni injekci. Opétovny stav védomi se
po nizké davce dostavuje rychle zpét, doprovazen lehkou ospalosti a retrogradni amnézii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Thiopental ptsobi bezprostfedné po aplikaci intraven6zni injekci. Davka 3-4 mg/kg Thiopentalu

vyvola ztrdtu védomi. U intravenézniho podani je indukéni doba podavani 30-40 sekund. Rychlé
probuzeni po injekci je zpusobeno prichodem substance z mozku do ostatnich tkani béhem prvnich
15-20 minut.

Distribuce

Koncentrace v miSe je mirné niz$i nez koncentrace v plazmé. Degradaci thiopentalu v organizmu
ovlivituje (stejné¢ jako i jinych barbiturati) pfedev§im jeho rozpustnost v lipidech (rozdélovaci
koeficient), jeho schopnost vazby na bilkoviny krevni plazmy a rozsah jeho ionizace. Koeficient
degradace thiopentalu je 580. Asi 80 % léCiva je v krvi vazano na plazmatické proteiny. Opakované
davky podavané nitrozilni cestou zptsobuji prodlouzeni anestezie: tukové tkané€, které ptisobi jako
rezervodry, kumuluji thiopental v 6 az 12krat vySsi koncentraci nez rezervoary v plazmé; thiopental
pak postupné¢ uvoliuji, coz zptisobuje prodlouzeni anestezie.

Biotransformace

Thiopental je masivn€ odbouravan v jatrech a v podstatné niz$i mife v ostatnich tkanich, zvlasté pak
v ledvinach anebo v mozku. Hodnota pKa thiopentalu je 7,4. Produkty biotransformace thiopentalu
jsou farmakologicky neaktivni a jsou zpravidla vyluCovany moci.

Eliminace

Prodlouzeni eliminac¢ni faze po jednoduché aplikaci intraven6zni injekce obnasi 3 az 8 hodin.
Thiopental je v lidském téle témét zcela metabolicky odbouravan, pouze 0,3 % z podané davky
zustava nezménén a je vylu¢ovan v moci.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Mutagenni a kancerogenni potencial

Dosud nebyla publikovana jakakoliv data ohledné¢ mutagenity thiopentalu, ale vzhledem k rychlé a
kompletni eliminaci latky a jejtho omezeného pouziti, nejsou tyto udaje nezbytné. Testy na
kancerogenitu thiopentalu nebyly provadény, ale vzhledem k pfiznivym farmakokinetickym
vlastnostem a limitovanému poctu pouZiti, je riziko kancerogenity zanedbatelné.

Reprodukéni toxicita
U Thiopentalu byl prokazan teratogenni ucinek.

Publikované studie na zvifatech (véetné¢ primatid) v davkach vedoucich klehké az stfedné silné
anestezii prokazaly, Ze pouZiti anestetik v obdobi rychlého rustu mozku nebo synaptogeneze vedlo ke
ztrat€ bunék ve vyvijejicim se mozku, coz mtize byt spojeno s dlouhodobymi kognitivnimi poruchami.
Klinicky vyznam téchto preklinickych zjisténi neni znam.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Uhli¢itan sodny

6.2 Inkompatibility

Stabilita roztok Thiopental VUAB zavisi na riznych faktorech: rozpoustédla, skladovaci teplota a
mnozstvi oxidu uhli¢itého v mistnosti pro pfipravu roztoku. Kazdy faktor anebo kazd4d podminka,
ktery/kterd ma tendenci snizovat hodnotu pH v roztoku Thiopental VUAB znamena riziko. Naptiklad
prilis kyselé rozpoustédlo anebo absorpce oxidu uhli¢itého béhem ptipravy, kterd se pak kombinuje
s vodou, aby vytvotila kyselinu uhli¢itou.

Roztoky chloridu suxametonia, tubokurariny anebo jiné medikamenty s kyselou hodnotou pH nesmi
byt s roztoky piipravku Thiopental VUAB miseny.

Piipadna inkompatibilita roztoku s pfipravkem Thiopental VUAB se projevi vznikem viditelné
srazeniny. Roztok ptipravku Thiopental VUAB inj.plv.sol., ktery vykazuje viditelné srazeniny, nesmi
byt aplikovan.

6.3 Doba pouzitelnosti

Ptvodni baleni: 3 roky

Po rekonstituci: Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci infuznimi roztoky uvedenymi v bodé
6.6 byla prokazana na dobu 24 hodin pii teploté 2 °C - 8 °C.

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

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Pivodni baleni: Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Roztoky ptipravku Thiopental VUAB musi byt ptipravovany ¢erstvé a musi byt rychle spotfebovany.
Frakce, které nebyly beéhem 24 hodin spotifebovany, musi byt zlikvidovany. Preparované roztoky
nesmi byt sterilizovany parou.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injek¢ni lahvicky z Cirého bezbarvého skla hydrolytické tfidy I nebo II, pryzova zatka, hlinikovy
uzavér nebo hlinikovy uzavér s plastovym odtrhovacim vickem, papirova krabicka

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

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Infuzni roztoky vhodné k rekonstituci:



- Voda pro injekei,

- 0,9% roztok chloridu sodného nebo

- 5% roztok glukozy

Rekonstituovany ptipravek je ¢iry, bezbarvy roztok, prakticky prosty ¢astic.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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VUAB Pharma a.s.
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Thiopental VUAB 0,5 g: 05/167/09-C
Thiopental VUAB 1 g: 05/168/09-C
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