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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 flacon contine tiopental de sodiu 500 mg si carbonat de sodiu (echivalent cu tiopental de sodiu
470 mg).

1 flacon contine tiopental de sodiu 1000 mg si carbonat de sodiu (echivalent cu tiopental de sodiu
940 mg).

Excipient cu efect cunoscut:

Thiopental sodic Panpharma 500 mg pulbere pentru solutie injectabild contine 53 mg sodiu (de
exemplu, sodiu 2,30 mmol per flacon).

Thiopental sodic Panpharma 1 g pulbere pentru solutie injectabila contine 106 mg sodiu (de exemplu,
sodiu 4,61 mmol per flacon).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere de culoare alb-galbuie pentru solutie injectabila

4. DATECLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Thiopental Panpharma este utilizat:

- Pentru anestezia fara intubare pe durate scurte (anestezie de scurtd durata pentru procedurile
chirurgicale care nu necesita nicio pregatire pentru respiratia artificiald),

- Pentru inducerea anesteziei generale cu sau fara intubare (inducerea anesteziei de lunga durata
pentru procedurile chirurgicale cu sau fara pregétire pentru respiratia artificiala).

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

4.2  Doze si mod de administrare

Thiopental Panpharma trebuie administrat numai atunci cand personalul medical specializat si
echipamentul special necesar este disponibil pentru resuscitare si intubare endotraheala in vederea
tratarii urgentelor medicale, precum insuficienta respiratorie si stopul respirator.

Doze
Doza depinde de sensibilitatea specifica a pacientului si de profunzimea dorita a anesteziei.
Urmatoarele informatii sunt furnizate numai ca recomandare. Eficacitatea optima poate fi obtinuta in
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cele mai bune conditii de siguranta prin injectarea lenta si repetata de doze mici.

Pentru inducerea anesteziei generale, doza medie pentru injectia intravenoasa este de 5 mg tiopental de
sodiu per kilogram de greutate corporala. Durata efectului este de aproximativ 6 pana la 8 minute. Tn
general, o cantitate de tiopental de sodiu de 100 pana la 200 mg este injectata lent pe o durata de

20 secunde. Orice doze suplimentare depind de sensibilitatea pacientului respectiv si de profunzimea
doritd a anestezieli.

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

Doza totala necesara pentru interventiile chirurgicale de tiopental de sodiu poate varia intre 400 si
1000 mg.

O injectie intravenoasa cu doza unica (aproximativ 3 pana la 4 mg tiopental de sodiu /kg greutate
corporald) are ca rezultat o stare de inconstienta cu durata de 10 secunde si 0 anestezie cu durata de 3-
5 minute.

Se pot efectua injectii repetate.

Fenomenul de toleranta acuta a fost demonstrat in mai multe ocazii, adica 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 aiba in vedere faptul ca substanta se acumuleaza.

Grupe speciale de pacienyi

Varstnici

Este de asteptat un efect crescut la pacientii varstnici din cauza metabolizarii mai lente a acestora. Prin
urmare, doza trebuie redusa corespunzator.

Pacienyi cu afecriuni renale sau hepatice
La pacientii cu functie hepatica sau renala diminuata, doza trebuie redusa in functie de severitatea
afectiunii.

Mod de administrare

Pentru anestezia prin injectie, Thiopental Panpharma se dizolva in apa pentru preparate injectabile sau
n solutie de clorura de sodiu 0,9% si, ulterior, se injecteaza lent pe cale intravenoasa (vezi pct. 4.4).

Se pot efectua injectii repetate. Fenomenul de toleranta acuta a fost observat de mai multe ori; acesta
presupune cé poate fi necesara o dozd mai mare dupd prima doza cu efect anestezic eficace pentru a
obtine acelasi efect. Pe de alta parte, substanta se poate acumula dupa administrarea de doze repetate.

Pentru instructiuni privind reconstituirea medicamentului Tnainte de administrare, vezi pct. 6.6.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta(ele) activa(e) sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Thiopental Panpharma nu trebuie utilizat in urmatoarele situatii:

- in caz de hipersensibilitate cunoscuta la barbiturice sau la oricare dintre excipientii Thiopental
Panpharma,

- intoxicatie acuta cu alcool etilic, somnifere, analgezice si medicamente psihotrope (medicamente
utilizate pentru tratamentul tulburarilor mintale/psihice),

- hipertensiune arteriala, soc si status asthmaticus.

Administrarea oricaror barbiturice este contraindicata in caz de porfirie.



4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Thiopental Panpharma trebuie administrat cu precautie la pacienti in urmatoarele situatii:

- afectiune respiratorie obstructiva (afectarea respiratiei cauzata de constrictia cailor respiratorii, de
exemplu in astmul bronsic),

- hipovolemie,

- disfunctii renale si hepatice severe,

- anemie,

- hipotiroidie,

- infarct miocardic sever sau alte deteriorari grave ale muschiului inimii,

- tulburari metabolice, inclusiv diabet zaharat,

- afectiuni musculare severe,

- la sugari.

Exista riscul de hipotensiune arteriala severa in cazul unei injectari rapide (precum injectarea in bolus).
Prin urmare, Thiopental Panpharma trebuie administrat lent.

Thiopental Panpharma nu este aprobat pentru administrare intravenoasa continua. S-a observat necroza
tisulara dupa administrarea intravenoasa continua a Thiopental Panpharma cu durata a céteva ore.

Tiopentalul inhiba eliberarea de epinefrind (adrenalind) si reduce efectul activitatii sporite a reninei
plasmatice.

Tn aceste cazuri, tiopentalul poate fi administrat numai daci sunt indeplinite toate conditiile prealabile
n ceea ce priveste disponibilitatea personalului si echipamentelor pentru tratarea posibilelor incidente,
n special insuficienta respiratorie si stopul respirator.

Administrarea la pacienyii cu afectiuni neurologice cu hipertensiune intracraniand.

Tiopentalul a fost asociat cu cazuri de hipokaliemie severa sau refractara in timpul perfuziei;
hiperkaliemia de rebound severa poate aparea dupa incheierea perfuziei cu tiopental. Potentiala aparitie
a hiperkaliemiei de rebound trebuie avuta in vedere la stabilirea terapiei cu tiopental.

Injectari intraarteriale si paravenoase accidentale

Injectarea paravenoasa si intraarteriala a solutiei de Thiopental Panpharma trebuie evitatd complet
deoarece administrarea solutiei de Thiopental Panpharma pe cale paravenoasa sau intraarteriala
poate avea ca rezultat necroza tisulara severa, care poate duce la sechele si nevrita hiperalgica.
Administrarea pe cale intravenoasa si n conditii de siguranta a solutiei de Thiopental Panpharma
este obligatorie.

In cazul administrarii paravenoase, bratul trebuie imobilizat si trebuie efectuate toate manevrele
de aspiratie a solutiei injectata anterior prin canula autostatica. Procesul de vindecare poate fi
accelerat prin utilizarea de comprese umede, posibil Tmbibate cu alcool etilic .

Daca se injecteaza un volum mai mare, se pot utiliza agenti de accelerare a difuziei (precum
hialuronidaza). Mai mult decét atat, regiunea paravenoasa direct adiacenta poate fi infiltratd cu
solutie de novocaina 1%. Pentru a dilua solutia de Thiopental Panpharma scursa in tesut, trebuie
sd se administreze pe cale subcutanata o solutie izotonica de clorura de sodiu.

Copii si adolescenti

Este de asteptat aparitia hiperreflexiei (reflexe accentuate) si laringospasmului (spasmul corzilor
vocale) in timpul procedurilor de diagnosticare a bolii sau de tratare a regiunii superioare a tractului
respirator, n special la copii.

Acest medicament contine 53 mg sodiu per flacon de Thiopental Panpharma 500 mg pulbere pentru
solutie injectabila, echivalent cu 2,65% din doza maxima zilnica recomandatd de OMS de 2 g sodiu
pentru un adult si 106 mg sodiu per flacon de Thiopental Panpharma 1g pulbere pentru solutie
injectabild, echivalent cu 5,3% din doza maxima zilnica recomandata de OMS de 2 g sodiu pentru un
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adult.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Thiopental Panpharma este afectat de alte medicamente, dupa cum urmeaza:

Tn cazul asocierii cu alte medicamente deprimante ale SNC (precum benzodiazepinele) sau cu alcool
etilic, trebuie avut in vedere faptul ci aceasta poate produce un efect suplimentar de deprimare a
sistemului nervos central. Acest lucru este valabil si pentru deprimarea centrala a aparatului respirator
(opioizi).

Chiar si substantele care concureaza cu Thiopental Panpharma pentru legarea de proteinele plasmatice,
cum sunt sulfonamidele, pot creste efectul Thiopental Panpharma, iar aceasta determina reducerea
dozei de inducere necesare.

Thiopental Panpharma afecteaza alte medicamente, dupa cum urmeaza:

Daca Thiopental Panpharma se administreaza repetat la intervale scurte, trebuie sa se retind ca poate
avea un efect inductor asupra enzimelor hepatice. Aceasta poate duce la 0 metabolizare accelerata a
acestor medicamente, cum sunt derivatii de cumarina, corticosteroizii si contraceptivele orale, ceea ce
le poate reduce ulterior eficacitatea.

Va creste, de asemenea, toxicitatea metotrexatului.

Thiopental Panpharma nu trebuie amestecat cu alte solutii injectabile sau perfuzabile (cu exceptia apei
pentru preparate injectabile sau solutiei de clorurd de sodiu 0,9%). in plus, solutia reconstituita nu
trebuie administrata concomitent cu alte solutii injectabile sau perfuzabile. Solutiile reconstituite de
Thiopental Panpharma pot provoca o reactie alcalina si sunt incompatibile cu solutiile de Tnlocuire a
volumului si solutiile acide de adjuvanti anestezici, intrucat acest lucru poate determina precipitarea si
blocarea substantei injectate in canuld; in mod similar, nici modificarile chimice din solutia rezultata
nu pot fi excluse.

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

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Sarcina

Datele provenite din utilizarea tiopentalului la femeile gravide sunt limitate. Studiile la animale au
evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Tn cadrul unui studiu
epidemiologic la om (expunerea in timpul primelor patru saptamani de sarcina), nu s-au putut detecta
efecte teratogene. Nou-nascutii ai caror mame au fost expuse la tiopental au prezentat semne si
simptome de sevraj. Tiopentalul traverseaza bariera placentara. Prin urmare, anestezia generala cu
tiopental trebuie sa se faca la femeile gravide numai daca este indicata in mod clar si dupa evaluarea
atenta a raportului beneficiu-risc.

Cand se administreaza in timpul travaliului, nou-nascutii trebuie monitorizati pentru depistarea unui
eventual efect de deprimare respiratorie.

Alaptarea
Tiopentalul se excreta in laptele uman. Concentratiile sanguine la sugarii alaptati pot fi mai mari decat

la mama, intrucat functia metabolicd a acestora este imatura.

Tiopentalul este detectat in laptele uman timp pani la 36 ore dupa injectie. In acest interval, aliptarea
trebuie evitata.



4.7

Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Thiopental Panpharma are influenta majora asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi

utilaje.

Dupa anestezia cu Thiopental Panpharma, capacitatea de a reactiona rapid si eficace la evenimente
bruste si neasteptate poate fi scazuta. Din acest motiv, pacientii nu trebuie sa conduca un autoturism
sau alte vehicule dupa efectuarea in ambulatoriu a unei interventii chirurgicale. Pacientii trebuie
nsotiti la domiciliu si trebuie evitat consumul de alcool etilic in toate circumstantele. in aceasta
perioada, pacientii nu trebuie sa utilizeze electrocasnice sau utilaje si nici sa munceasca fara un sistem

de sustinere ferm.

4.8

Reactii adverse

Frecventa reactiilor adverse posibile mentionate mai jos este definitd dupa cum urmeaza:
- foarte frecvente (>1/10)

- frecvente (<1/10 si >1/100)

- mai putin frecvente (<1/100 si >1/1 000)

- rare (<1/1000 si >1/10 000)

- foarte rare (<1/10 000)

- cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Tulburari ale
sistemului imunitar

Frecvente: Reactii alergice si pseudoalergice, de exemplu bronhospasm si
laringospasm, modificari eritematoase si edematoase ale pielii

Foarte rare: Reactii alergice severe cu soc anafilactic si anemie hemolitica
corelata alergiei, asociata cu leziuni renale

Cu frecventd necunoscutd: reactii anafilactice

Tulburéri psihice

Frecvente: Reactii psihologice sub forma de dispozitie euforica (incidenta de 10
- 12%) si experiente onirice (incidenta de aproximativ 40%), inclusiv cu vise
neplacute

Tulburari vasculare

Cu frecventa necunoscuta: Durere venoasa dupa injectare intravenoasa,
tromboza, flebita.

Tulburari
respiratorii,
toracice si
mediastinale

Frecvente: Hipoventilatie cu apnee de scurta durata scurt, singultus la respiratia
spontana si prin masca (incidenta de 2 - 5%, in functie de cantitatea de
medicament administrata)

Cu frecventa necunoscutd: Tuse si stranut

Tulburari gastro-
intestinale

Cu frecventa necunoscuta: Greata si varsaturi (cauzate de medicatia
concomitenta)

Tulburari musculo-
scheletice si ale
tesutului
conjunctiv

Frecvente: Miscari involuntare si tremor muscular

Tulburari renale si
ale cdilor urinare

Cu frecventa necunoscuta: insuficienta renala, poliurie (la doze ridicate)

Tulburéri generale
si la nivelul locului
de administrare

Cu frecventa necunoscuti: In functie de dimensiune si locul injectirii venoase,
nevralgie dupa injectare intravenoasa; tromboza, flebita

Tulburari
metabolice si de
nutritie

Cu frecventa necunoscuta: hipokaliemie, hiperkaliemie

Raportarea reactiilor adverse suspectate




Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata 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

4.9 Supradozaj

Simptomul tipic al supradozajului este scaderea 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; dar aceasta are loc, de obicei, Tn
asociere cu reactii alergice cutanate.

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

Tratamentul este simptomatic si trebuie sa se efectueze in conditii de terapie intensiva.

Pentru a mentine functia respiratorie, sunt in general necesare aspiratia tractului respirator, intubarea si
ventilarea pacientului. Terapia perfuzabild cu agenti de crestere a volumului plasmatic este indicata ca
masura 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 perfuzabila.
Temperatura corpului trebuie adusa la valorile normale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Barbiturice, codul ATC: NO1AFO03.

Dupa o doza clinica de inducere, semnele de excitare sunt comparativ minore. Cu toate acestea, pot
aparea miscari involuntare si tremor muscular, in functie de doza. Tiopentalul cauzeaza supresia
centrului respirator, iar aceasta depinde de doza. Tiopentalul poate reduce cerintele de oxigen la nivel
cerebral si perfuzia cerebrala cu pana la 45%, comparativ cu starea de constientd. Aceste modificari
sunt in mod evident corelate cu efectul anestezic. In cazurile de presiune intracraniana crescuta,
aceasta este redusa de tiopental dupa o doza unica timp de peste 10 minute. Si presiunea intraoculara
este redusa. Hiperactivitatea cerebrald, manifestata prin convulsii sau vizibila numai pe EEG, este
suprimata de tiopental.

La o doza de inducere de tiopental de sodiu 4 mg/kg greutate corporala la pacientii cu functie cardiaca
sdnatoasa, tiopentalul cauzeaza numai o reducere usoara a presiunii arteriale medii. Ritmul cardiac
creste cu 30% si are loc o scadere foarte usoara a ratei maxime de crestere a tensiunii in ventriculul
stang. Are loc o scadere moderatd a indicelui cardiac si a volumului bataii; rezistenta periferica totala
creste cu 10%. Perfuzia coronariana si consumul miocardic de oxigen cresc in aceeasi masura, astfel
incét diferenta de oxigen arteriovenos ramane efectiv aceeasi. Aceste modificari si hemodinamica
coronariand sunt, in general, neglijabile la pacientii cu rezerva coronariand normala. Tiopentalul duce
la o diminuare a functiei renale. In schimb, dozele mari cauzeaza poliurie. Tiopentalul inhiba
eliberarea de epinefrind (adrenalind) si reduce efectul activitatii sporite a reninei plasmatice.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Distributie
O injectie intravenoasa unica (tiopental de sodiu aproximativ 3 pana la 4 mg/kg greutate corporala) are
ca rezultat o stare de inconstienta cu durata de 10 secunde si o anestezie cu durata de 3 pana la

6


http://www.anm.ro/

5 minute. In primele minute dupa injectie, 55% din barbituricul disponibil se distribuie Tn organele cu
flux sanguin mare.

Ca urmare a solubilitatii bune in lipide, bariera snge-creier este traversata rapid. Prin urmare, creierul
absoarbe rapid o cantitate considerabilad de substanta. Un efect de varf asupra SNC se poate observa
dupa un minut. Ca rezultat al redistributiei ulterioare, concentratia in sdnge scade rapid si efectul
anestezic este anulat. Timpul de injumatatire al fazei de distributie este de 8,5 minute si faza de
redistributie este de 62,7 minute la o doza de tiopental de sodiu 6,7 mg/kg greutate corporala.
Tiopentalul difuzeaza rapid in placenta si este distribuit Tn laptele uman.

Metabolizare

Tiopentalul este metabolizat cu precadere in ficat, prin oxidare si desulfurizare. Aceasta duce la
produsul de descompunere pentobarbital, care este de asemenea activ din punct de vedere hipnotic.
Tiopentalul este metabolizat aproape complet in organism in metaboliti inactivi, un procentaj foarte
mic fiind excretat nemodificat in urind, indiferent de specia studiata, om sau animale. Enzimele
implicate Tn metabolizarea tiopentalului nu au fost inca elucidate.

Eliminare

Tiopentalul si metabolitii sai inactivi sunt excretati in principal pe cale renald. Timpul de injumatatire
plasmatica prin eliminare este de 11,6 ore. Ca urmare a ratei de metabolizare scazute si redistributiei
lente din tesuturile grase, tiopentalul are un efect rezidual relativ lung. Prin urmare, in cazul
administrarii de injectii repetate, posibilitatea acumularii trebuie avuta in vedere. Doza totald indicata
nu trebuie depasita. La pacientii cu insuficienta renald, sunt necesare doze mult mai scazute pentru
inducerea anesteziei. La pacientii cu uremie sau ciroza hepatica, este de asteptat si 0 potentare a
efectului ca urmare a modificarilor proteinelor plasmatice.

5.3 Date preclinice de siguranti

a) Toxicitate cronica
Intoxicatia cronica cu anestezic injectabil poate fi exclusa datoritd modului de aplicare.

b) Potentialul mutagen si carcinogen
Tiopentalul nu a fost studiat suficient pentru a stabili efectul sau mutagen. Pe baza examinarilor
anterioare, nu exista dovezi de efect mutagen. Nu s-au efectuat studii de carcinogenitate.

c) Toxicitatea asupra functiei de reproducere

Studiile la animale (inclusiv primate) in doze care determind anestezie usoara pana la moderata,
evidentiaza ca utilizarea medicamentelor anestezice in perioada de dezvoltare cerebrala rapida sau
sinaptogeneza, determina pierdere celulara in creierul aflat in curs de dezvoltare, care poate fi asociata
cu deficiente cognitive prelungite. Semnificatia clinica a acestor constatari non-clinice nu este
cunoscuta.

d) Reactiile adverse, care nu au fost observate in studiile clinice, dar care au aparut la animale dupa
expunerea la valori aflate Tn cadrul intervalului terapeutic pentru om si pot fi clasificate ca avand o
posibila relevanta pentru uzul clinic, sunt:

Studiile la sobolan au aratat o crestere semnificativa a edemului pulmonar si mortalitatii rezultate in
urma utilizérii concomitente de tiopental si pentoxifilind, comparativ cu tiopentalul utilizat in
monoterapie. Efectul letal nu a fost observat cand a existat un interval de timp ntre administrarea de
tiopental si pentoxifilina. Nu exista studii la om care sa evidentieze aceasta interactiune.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

- Fara excipienti



6.2 Incompatibilititi

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct. 6.6.
Solutiile preparate cu tiopental sunt puternic alcaline si nu sunt compatibile cu solutiile de Tnlocuire a
volumului si solutiile acide de adjuvanti anestezici, intrucat pot aparea precipitarea si blocarea acului

de injectie. In mod similar, modificarile chimice din solutia adaugata nu pot fi excluse.

6.3 Perioada de valabilitate
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Perioada de valabilitate dupa reconstituire

Stabilitatea chimica si fizica in uz dupa reconstituirea cu apa purificatd sau cu solutie de clorura de

sodiu 0,9 % a fost demonstrata pentru 9 ore la temperaturi sub 25°C si pentru 24 ore la temperaturi
cuprinse ntre 2°C si 8°C.

Din punct de vedere microbiologic, 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 sa depaseasca 9 ore la temperaturi sub 25°C si 24 ore la
temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C, cu exceptia cazului Tn care reconstituirea s-a realizat in conditii
aseptice controlate si validate.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa reconstituire, vezi pct. 6.3.

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

6.5 Natura 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).

Marimea ambalajului: 1, 10, 25 si 50 flacoane.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Prepararea solutiei injectabile:
Thiopental Panpharma 500 mg si 1000 mg 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 1000 mg este dizolvat
n 40 ml apa pentru preparate injectabile sau solutie de clorura de sodiu 0,9%.

Pentru solutia injectabila 5%, continutul unui flacon de Thiopental Panpharma 1000 mg este dizolvat
n 20 ml apa pentru preparate injectabile sau solutie de clorura de sodiu 0,9%.

Orice solutie de medicament care prezinta 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.
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