AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15004/2023/01-02-03-04 Anexa 1
NR. 15005/2023/01-02-03-04
Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Thiopental sodic Panpharma 500 mg pulbere pentru solutie injectabila
Thiopental sodic Panpharma 1 g pulbere pentru solutie injectabila
tiopental de sodiu si carbonat de sodiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrad sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect

1 Ce este Thiopental Panpharma si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Thiopental Panpharma
3. Cum se administreaza Thiopental Panpharma

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Thiopental Panpharma

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Thiopental Panpharma si pentru ce se utilizeaza

Thiopental Panpharma este un medicament care se utilizeaza ca anestezic, facand parte din grupa
barbituricelor.

Thiopental Panpharma se utilizeaza:

- pentru anestezia fard intubare pe durate scurte (anestezie de scurtd durata in timpul procedurilor
chirurgicale care nu necesita nicio pregatire pentru respiratia artificiala),

- pentru inducerea anesteziei generale cu sau fard intubare (inducerea anesteziei de lunga durata
pentru procedurile chirurgicale cu sau fara pregatire pentru respiratia artificiald).

Nota: Similar tuturor barbituricelor, este necesara administrarea unui medicament analgezic la
efectuarea anesteziei cu Thiopental Panpharma.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Thiopental Panpharma

Thiopental Panpharma nu trebuie sa vi se administreze:

- daci sunteti alergic la tiopental de sodiu si carbonat de sodiu sau la alte barbiturice
(medicamente similare din punct de vedere chimic cu Thiopental Panpharma si sunt utilizate la
pacientii cu crize epileptice si pentru anestezie) sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- daca aveti o intoxicatie grava cu alcool etilic, somnifere, analgezice si medicamente
psihofarmacologice (medicamente pentru tratamentul tulburérilor mintale).

- daca manifestati porfirie (o afectiune grava care rezulta dintr-0 tulburare a sintezei
hemoglobinei), hipertensiune arteriala maligna (tensiune arteriald foarte mare), soc (insuficienta
circulatorie subita) si stare de rau astmatic (o detresa respiratorie care pune in pericol viata,
cauzata de constrictia cailor respiratorii mici).




Daca oricare dintre aceste situatii vi se aplica, spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale; de obicei, acestia decid sa utilizeze un alt medicament in locul acestuia.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Thiopental Panpharma, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Thiopental Panpharma poate fi utilizat numai in anumite conditii si numai impreuna cu ingrijire
speciald. Va rugdm sd va consultati medicul pentru mai multe detalii. Acest lucru este valabil si daca
aceste informatii vi s-au aplicat n trecut.

Thiopental Panpharma poate fi utilizat numai impreuna cu ingrijire speciala in urmatoarele cazuri:

- boala respiratorie obstructiva (deficiente respiratorii atribuite constrictiei cailor respiratorii, de
exemplu 1n astmul bronsic),

- hipovolemie (volum scazut al sangelui circulant ca urmare a pierderii de sange sau lichide),

- leziuni severe ale muschiului cardiac,

- disfunctie severa a rinichilor sau ficatului,

- la sugari,

- tulburari metabolice, inclusiv diabet zaharat.

Spuneti-i medicului dumneavoastra daca vreuna dintre situatiile de mai sus vi se aplica.

Tn aceste cazuri, Thiopental Panpharma poate fi utilizat numai daca sunt indeplinite toate conditiile
prealabile 1n ceea ce priveste disponibilitatea personalului si echipamentelor pentru tratarea posibilelor
incidente, in special insuficienta respiratorie si stopul respirator.

Exista riscul de tensiune arteriala scazuta severa in cazul unei injectii rapide (precum injectia in bolus).
Prin urmare, Thiopental Panpharma trebuie sa se administreze lent. Thiopental Panpharma nu este
aprobat pentru administrare intravenoasa continud. S-a observat necroza tisulara (moartea tesuturilor
corporale) dupa administrarea intravenoasa continua a Thiopental Panpharma pe parcursul a cateva
ore.

Daci injectia este administratd accidental intr-o artera sau nu se nimereste vena, se declanseaza
necroza tisulard (moartea tesuturilor corporale) sau apare ca rezultat o nevrita foarte dureroasa
(inflamarea unui nerv). Bratul trebuie imobilizat si medicul trebuie sa depuna toate eforturile de a
aspira solutia injectata anterior prin canula autostatica. Procesul de vindecare poate fi accelerat prin
comprese umede, posibil imbibate cu alcool sanitar. Daca se injecteaza un volum mai mare, se pot
utiliza agenti de accelerare a difuziei (precum hialuronidaza). Mai mult decat atat, regiunea
paravenoasa direct adiacentd poate fi infiltrata cu solutie de novocaina 1%. Pentru a dilua solutia de
Thiopental Panpharma scursa in tesut, trebuie sa se administreze pe cale subcutanata o solutie
izotonica de clorurd de sodiu.

Copii

Se poate preconiza producerea de hiperreflexie (reflexe accentuate) si laringospasm (spasmul corzilor
vocale) Tn timpul procedurilor de diagnosticare sau tratare a regiunii superioare a tractului respirator,
n special la copii.

Thiopental Panpharma impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau
s-ar putea sd luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate farad prescriptie medicala.

Thiopental Panpharma este afectat de alte medicamente:

- Tn cazul asocierii cu alte medicamente cu efect de deprimare la nivel central (precum
benzodiazepinele) sau cu alcool, trebuie sa se aiba in vedere faptul ca acesta poate produce un
efect suplimentar de deprimare a sistemului nervos central. Tn mod similar, la asocierea cu alte
medicamente care deprima sistemul respirator central (precum opioizii), se poate produce un
efect suplimentar de deprimare a sistemului respirator central.



- Si substantele care concureaza cu tiopentalul pentru legarea de proteinele plasmatice, precum
sulfonamidele, pot potenta efectul Thiopental Panpharma, iar aceasta determina reducerea dozei
de inducere necesare.

Utilizarea Thiopental Panpharma afecteaza alte medicamente:

- Daca Thiopental Panpharma se utilizeaza in mod repetat la intervale scurte, acesta poate avea un
efect inductor asupra enzimelor hepatice. Aceasta poate duce la o metabolizare accelerata a
acestor medicamente, precum derivatii de cumarind, corticosteroizii si contraceptivele orale,
ceea ce le poate reduce ulterior eficacitatea.

- Va creste, de asemenea, toxicitatea metotrexatului.

Thiopental Panpharma impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Inainte si dupa anestezie, nu trebuie sa se consume sub nicio forma bauturi sau alimente care contin
alcool.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale pentru recomandari Tnainte
de a lua acest medicament.

Thiopental Panpharma traverseaza bariera placentara. Prin urmare, la femeile gravide, anestezia
generala cu Thiopental Panpharma trebuie sa se facd numai daca este indicata in mod clar si dupa
evaluarea atenta a raportului beneficiu-risc.

Thiopental Panpharma trece in laptele uman. Concentratiile sanguine la sugarii alaptati pot fi mai mari
decat la mama, intrucat functia metabolica a acestora este imatura. Thiopental Panpharma este detectat
in laptele uman al mamelor care aldpteaza timp de pana la 36 ore dupa injectie. In aceasta perioada,
aldptarea trebuie evitata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa anestezia cu Thiopental Panpharma, capacitatea dumneavoastra de a reactiona rapid si adecvat la
evenimente bruste si neasteptate poate fi diminuata. Prin urmare, trebuie sa evitati conducerea unui
autoturism sau oricarui alt vehicul dupa o interventie chirurgicald in ambulatoriu.

Trebuie sa fiti insotit la domiciliu si trebuie sa evitati consumul de alcool in toate circumstantele.

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru a va explica cat timp trebuie sa luati aceste masuri de
precautie. In aceasta perioada, trebuie sa nu folositi electrocasnice sau utilaje. Nu munciti fara un
sistem de sustinere ferm.

Thiopental Panpharma contine sodiu

Thiopental sodic Panpharma 500 mg pulbere pentru solutie injectabild contine 53 mg sodiu
(componenta principala stabild/sare de masa) per flacon. Aceasta este echivalenta cu 2,65% din
maximul recomandat.

Thiopental sodic Panpharma 1 g pulbere pentru solutie injectabild pulbere pentru solutie injectabilad
contine 106 mg sodiu (componenta principala stabila/sare de masa) per flacon. Aceasta este
echivalenta cu 5,3% din maximul recomandat.

3. Cum se administreaza Thiopental Panpharma

Aceasta injectie este administrata de catre un medic, in spital. Medicamentul trebuie utilizat conform
recomandarilor de doza oferite mai jos sau conform prescriptiei eliberate de medicul dumneavoastra.
Thiopental Panpharma trebuie administrat numai atunci cand sunt la indeméana personalul calificat si
echipamentele speciale necesare pentru resuscitare si intubarea endotraheald in vederea tratarii
urgentelor medicale, precum insuficienta respiratorie si stopul respirator.



Doza recomandata este stabilitd in functie de sensibilitatea fiecarui pacient in parte si de profunzimea
dorita a anesteziei. Urmdtoarele informatii au rol de indrumare; cea mai sigura cale de a obtine efectul
optim este prin injectii lente repetate cu doze mici.

Pentru inducerea anesteziei generale, doza medie pentru injectia intravenoasa este de tiopental de
sodiu 5 mg per kilogram de greutate corporald. Durata efectului este de aproximativ 6 pana la

8 minute. In general, o cantitate de tiopental de sodiu de 100 pana la 200 mg este injectata lent pe
parcursul unei perioade de 20 secunde. Orice doze suplimentare depind de sensibilitatea pacientului
respectiv si de profunzimea dorita a anesteziei.

Pentru anestezia de scurtd durata, cantitatea totald nu trebuie sa depaseasca, in general, dublul dozei de
inducere a somnului de tiopental de sodiu 100 pana la 200 mg.

Doza totala necesara pentru interventiile chirurgicale poate varia intre tiopental de sodiu 400 mg si
1g.

Utilizarea la varstnici
Se preconizeaza un efect sporit la pacientii varstnici din cauza metabolismului mai lent. Prin urmare,
doza trebuie redusa in consecinta.

Utilizarea la pacienti cu afectiuni renale sau hepatice
La pacientii cu functie hepatica sau renala diminuata, doza trebuie ajustata in functie de gradul
disfunctiei.

Daci vi se administreazi mai mult Thiopental Panpharma decét trebuie

Tratamentul supradozajului este simptomatic si trebuie efectuat in conditii de terapie intensiva, acesta
fiind gestionat de catre profesionisti din domeniul sanatatii sau de catre medicul care va trateaza. Cu
toate acestea, puteti manifesta urmatoarele efecte in cazurile de supradozaj.

Daca vi se administreaza mai mult Thiopental Panpharma decat trebuie, atunci puteti manifesta o
scadere rapida a tensiunii arteriale, care poate duce la soc. Edemul pulmonar se poate dezvolta ca
rezultat al unei functii de pompare insuficiente a inimii. O scadere a tensiunii arteriale poate fi si
rezultatul unei reactii alergice; cu toate acestea, daca se intdmpla astfel, aceasta se asociaza de obicei
cu reactii alergice ale pielii.

Mai mult decat atat, supradozajul poate cauza dificultati de respiratie (insuficienta respiratorie
persistenta sau stop respirator), care pot pune in pericol viata in absenta utilizarii respiratiei artificiale.
Se observa o scadere rapida a temperaturii corpului.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Contactati imediat un medic dacd observati oricare dintre urmatoarele simptome — este posibil sa aveti
nevoie de tratament medical de urgenta:

Respiratie dificila, respiratie suieratoare, eruptii pe piele, mancarimi, urticarie si ameteli. Acesta ar
putea fi un semn de reactie alergica severa (frecventa nu este cunoscuta si nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Tntrucat Thiopental Panpharma este administrat practic Thtotdeauna Tn asociere cu alte medicamente
anestezice, nu este mereu posibil sa se stabileasca ce anestezice dintre cele administrate au cauzat de
fapt reactiile adverse observate.



Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca observati oricare dintre aceste
reactii adverse.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- Respiratie dificila, cu intreruperi

- Sughit in timpul respiratiei spontane si prin masca de ventilatie

- Stare euforica si experiente de visare, uneori cu vise neplacute

- Reactii alergice, de exemplu, astm bronsic si spasme ale corzilor vocale
- Inrosire si umflarea pielii

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

- Reactii alergice severe cu afectiuni medicale bruste si severe si risc de stop cardiac (pierderea
subita a functiei cardiace) si stop respirator (oprirea respiratiei)

- Reducerea numarului de globule sanguine rosii corelata alergiei, ca urmare a distrugerii
premature a celulelor asociata leziunilor de la nivelul rinichilor.

Cu frecventi necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
- Greata si varsaturi (cauzate de medicatia concomitenta)

- Tuse si stranut

- Durere a venei dupa injectia intravenoasa

- Formarea de cheaguri de sange

- Inflamatie venoasa

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Thiopental Panpharma
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Medicament destinat pentru o singura utilizare, dupa reconstituire. A se elimina orice cantitate rimasa
dupa utilizare.

Dupa reconstituire:

Medicamentul reconstituit trebuie utilizat imediat. Daca nu se utilizeaza imediat, timpul si conditiile
de pastrare a medicamentului in uz reprezinta responsabilitatea utilizatorului si, de regula, nu trebuie
sd depdseascad 9 ore la temperaturi sub 25°C si 24 ore la frigider, la temperaturi cuprinse intre 2°C si
8°C, cu exceptia cazului in care reconstituirea s-a realizat in conditii aseptice controlate si validate.
Dupa reconstituirea cu apa purificata sau solutie de clorura de sodiu 0,9%, stabilitatea fizico-chimica a
solutiei a fost demonstrata pentru 9 ore la temperaturi sub 25°C si pentru 24 ore la frigider, temperaturi
cuprinse ntre 2°C si 8°C.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe etichetd. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati profesionistul din
domeniul sanatatii cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Thiopental Panpharma
Substantele active sunt tiopentalul de sodiu si carbonatul de sodiu.

Fiecare flacon de Thiopental Panpharma 500 mg pulbere pentru solutie injectabild contine tiopental de
sodiu 500 mg si carbonat de sodiu (echivalent cu tiopental de sodiu 470 mg).

Fiecare flacon de Thiopental Panpharma 1 g pulbere pentru solutie injectabila contine tiopental de
sodiu 1 g si carbonat de sodiu (echivalent cu tiopental de sodiu 0,94 g).

Cum arata Thiopental Panpharma si continutul ambalajului

Flacoane de 20 ml din sticla incolora tip III cu dop de cauciuc, sigiliu din aluminiu si un capac
detasabil din polipropilena de culoare albastra sau gri (albastru pentru doza de 500 mg si gri pentru
doza de 1 g) continand pulbere alb-gélbuie pentru solutie injectabila.

Injectia de tiopental este ambalata in 1, 10, 25 si 50 flacoane.
Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
PANPHARMA

Z.1. du Clairay

35133 Luitré

Franta

Fabricantul

PANPHARMA

10 Rue du Chénot, Parc d’Activité du Chénot, 56380 Beignon
Franta

Acest medicament este autorizat Tn statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:

Malta Thiopental Panpharma 500mg powder for solution for injection
Thiopental Panpharma 1g powder for solution for injection

Polonia For 0.5 g - Tiopental Panpharma
For 1 g - Tiopental Panpharma

Romania Thiopental sodic Panpharma 500 mg pulbere pentru solutie injectabila
Thiopental sodic Panpharma 1 g pulbere pentru solutie injectabila

Acest prospect a fost revizuit Tn mai 2023.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatitii:

Thiopental sodic Panpharma 500 mg pulbere pentru solutie injectabila
Thiopental sodic Panpharma 1 g pulbere pentru solutie injectabila
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Instructiuni de utilizare si manipulare

Thiopental Panpharma nu trebuie amestecat cu alte solutii injectabile sau perfuzabile (cu exceptia
celor mentionate mai jos). in plus, solutia reconstituitd nu trebuie administrati concomitent cu alte
solutii injectabile sau perfuzabile. Solutiile preparate cu Thiopental Panpharma sunt puternic alcaline
si nu sunt compatibile cu solutiile de nlocuire a volumului si solutiile acide de adjuvanti anestezici,
ntrucat pot aparea precipitarea si blocarea acului de injectie. In mod similar, modificarile chimice din
solutia adaugata nu pot fi excluse.

Prepararea solutiei injectabile:

Thiopental Panpharma 500 mg si 1 g se utilizeaza pentru injectie intr-o solutie de 2,5% si 5%.

Pentru solutia injectabila 2,5%, continutul unui flacon de Thiopental Panpharma 500 mg este dizolvat
in 20 ml apa pentru preparate injectabile sau solutie de clorura de sodiu 0,9%.

Pentru solutia injectabila 5%, continutul unui flacon de Thiopental Panpharma 500 mg este dizolvat in
10 ml apa pentru preparate injectabile sau solutie de clorura de sodiu 0,9%.

Pentru solutia injectabila 2,5%, continutul unui flacon de Thiopental Panpharma 1 g este dizolvat in
40 ml apa pentru preparate injectabile sau solutie de clorura de sodiu 0,9%.

Pentru solutia injectabila 5%, continutul unui flacon de Thiopental Panpharma 1 g este dizolvat in
20 ml apa pentru preparate injectabile sau solutie de clorura de sodiu 0,9%.

Mod de administrare
Pentru anestezia prin injectie, Thiopental Panpharma se dizolva in apa pentru preparate injectabile
sau solutie de clorura de sodiu 0,9% asa cum se mentioneaza mai sus si, ulterior, se injecteaza lent
pe cale intravenoasa.

Se pot efectua injectii repetate.

Fenomenul de toleranta acuta a fost demonstrat in mai multe ocazii, cu alte cuvinte poate fi
necesara o doza mai mare dupa prima doza cu efect anestezic eficace pentru a repeta acelasi efect.
Pe de alta parte, daca se administreaza doze ulterioare, trebuie sa se retind faptul ca substanta se
acumuleaza.

Orice solutie a acestui medicament care prezintd particule precipitate, vizibile nu trebuie administrata.
Solutiile trebuie utilizate imediat dupa preparare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Supradozaj:

Simptomul tipic al supradozajului constau este scaderea rapida a tensiune arteriale, care poate duce la
soc. Edemul pulmonar se poate dezvolta ca rezultat al unei functii de pompare insuficiente a inimii. O
scadere a tensiunii arteriale poate fi si rezultatul unei reactii alergice; dar aceasta are loc, de obicei, In
asociere cu reactii alergice cutanate.

Supradozajul poate cauza insuficientd respiratorie persistenta sau stop respirator, care poate pune in
pericol viata dupa incetarea respiratiei artificiale. Se observa o scadere rapida a temperaturii corpului.

Tratamentul supradozajului este simptomatic si trebuie efectuat in conditii de terapie intensiva, acesta
fiind gestionat de cétre profesionisti din domeniul sanatatii sau de catre medicul care va trateaza. Cu
toate acestea, puteti manifesta urmatoarele efecte in cazurile de supradozaj.



Terapia perfuzabila cu agenti de crestere a volumului plasmatic este indicatd ca masurd impotriva
scaderii tensiunii arteriale si pentru profilaxia socului. Dopamina (2 - 5 pg/kg/minut) sau norepinefrina

(noradrenalina 0,1 - 0,2 pg/kg/minut) pot fi adaugate in solutia perfuzabild. Temperatura corpului
trebuie adusa la valorile normale.



