Thiopental VUAB, 0,5 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan Thiopental VUAB, 1,0 g, proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan (tiopental sodowy). Sktad i postaé: 1 fiolka produktu leczniczego Thiopental VUAB 0,5 g zawiera 530 mg
tiopentalu sodowego i sodu weglanu, co odpowiada 500 mg tiopentalu sodowego. 1 fiolka produktu leczniczego Thiopental VUAB 1,0 g
zawiera 1060 mg tiopentalu sodowego i sodu weglanu, co odpowiada 1000 mg tiopentalu sodowego. Jedna fiolka Thiopental VUAB 0,5 g
zawiera 43,51 mg sodu. Jedna fiolka Thiopental VUAB 1,0 g zawiera 87,02 mg sodu. Proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan.
Opis: zéttobiaty proszek. Wskazania: Thiopental VUAB jest wskazany do stosowania: jako pojedynczy srodek znieczulajacy do krotkich (15
minutowych) zabiegéw chirurgicznych; do indukcji znieczulenia ogélnego przed zastosowaniem innych srodkéw znieczulajacych; jako
uzupetnienie znieczulenia miejscowego; w celu zapewnienia dziatania hipnotycznego podczas znieczulenia zrbwnowazonego za pomocg
innych srodkéw podawanych w celu uzyskania efektu przeciwbdlowego lub zwiotczenia miesni; do kontroli stanéw drgawkowych podczas
lub po znieczuleniu wziewnym, znieczuleniu miejscowym lub wystepujacych z innych przyczyn; u pacjentow po zabiegach
neurochirurgicznych z podwyzszonym ci$nieniem $rédczaszkowym, w przypadku zapewnienia odpowiedniej wentylacji. Dawkowanie i
sposo6b podawania: Thiopental VUAB powinien by¢ stosowany wytacznie przez specjalistéw w dziedzinie anestezjologii. Przygotowanie
roztworéw. Podanie dozylne. Produkt leczniczy Thiopental VUAB jest dostarczany w postaci zéttawego i higroskopijnego proszku w fiolce.
Roztwory nalezy przygotowywac¢ w sposob aseptyczny, stosujgc jeden z dwoch nastepujacych rozpuszczalnikéw: - woda do wstrzykiwan
(zgodnie z Farmakopea Europejska) - 0,9% roztwér chlorku sodu. Kliniczne stezenia stosowane do podawania drogg dozylng wynosza od
2,5% (500 mg w 20 mL) i 5,0% (500 mg w 10 mL lub 1000 mg w 20 mL). Najczesciej stosowany jest 2,5% roztwor (500 mg w 20 mL).
Roztwor 5% stosowany jest w sytuacjach wyjatkowych (500 mg w 10 mL). 3,4% roztwér w sterylnej wodzie do wstrzykiwan jest izotoniczny;
stezenia mniejsze niz 2,0% w tym rozpuszczalniku nie sg stosowane, dlatego ze wywotujg hemolize. Maksymalna pojedyncza dawka
wynosi 1 g. Maksymalna dawka dobowa wynosi 2 g. OBLICZENIA DLA ROZNYCH STEZEN DLA PODANIA DROGA DOZYLNA,. Stezenie
(%) / ilos¢ ktdra nalezy zastosowaé (mg tiopentalu) / mL rozpuszczalnika: 2,5/500/20; 5,0/500/10; 5,0/1000/20. Produkt Thiopental VUAB
nie zawiera $rodka bakteriostatycznego, dlatego nalezy zachowa¢ szczegdlng staranno$¢ podczas przygotowywania roztworu i
obchodzenia sie z nim, zeby zapobiec zanieczyszczeniu roztworu drobnoustrojami. Produkt leczniczy powinien zosta¢ zuzyty bezposrednio
po rekonstytucji. Indywidualna reakcja na tiopental jest tak zréznicowana, ze niemozliwe bedzie okreslenie statego dawkowania. Dawke
produktu Thiopental VUAB nalezy dostosowa¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta w zaleznosci od jego wieku, ptci oraz masy ciata. Mtodsi
pacjenci wymagajq stosunkowo wiekszych dawek niz osoby w Srednim i starszym wieku; ta ostatnia grupa pacjentéw metabolizuje tiopental
wolniej. Wymagania dotyczace os6b przed okresem dojrzewania sg takie same dla obu pici, natomiast doroste kobiety wymagajg
mniejszych dawek niz dorosli mezczyzni. Dawka jest przewaznie proporcjonalna do masy ciata, a pacjenci otyli wymagajg wiekszej dawki
niz stosunkowo szczupte osoby o tej samej masie ciata. Podanie doodbytnicze (u dzieci): 5 % lub 10% roztwor tiopentalu w dawce 25 - 40
mg/kg masy ciata jest podawany dziecku do odbytnicy celem wprowadzenia do znieczulenia ogdélnego. Dawkowanie. Podanie dozylne.
Dawka prébna. Zaleca sie dozylne podanie niewielkiej dawki ,prébnej” w ilosci od 25 do 75 mg (1 do 3 mL 2,5% roztworu) w celu oceny
toleranciji lub sprawdzenia czy pacjent nie wykazuje nadwrazliwosci na tiopental, a nastepnie wstrzymania podawania produktu leczniczego
w celu zaobserwowania reakcji pacjenta przez okoto 60 sekund. W przypadku uzyskania nieoczekiwanie gtebokiego znieczulenia lub
wystgpienia depresji uktadu oddechowego, nalezy uwzgledni¢ nastepujace mozliwosci: 1. Pacjent moze wykazywac¢ nadmierng wrazliwosé
na tiopental. 2. Roztwér moze by¢ bardziej stezony niz zaktadano. 3. Pacjent mégt otrzyma¢ nadmierng premedykacje. Stosowanie w
znieczuleniu. Zdrowi dorosli: 4 - 6 mg/kg mc. Niemowleta i dzieci: 5 - 7 mg/kg mc. Osoby w podesztym wieku: 2 - 3 mg/kg mc. Dorosli. U
dorostych nalezy podawac w bolusie 100 - 150 mg (maksymalnie 5 mg/kg catkowitej masy ciata lub 4 mg/kg LBM (bezttuszczowej masy
ciata) przez okoto 15 sekund, a nastepnie kolejng ilo$¢ (25 - 50 mg), jesli to konieczne, zgodnie z zaleceniami w zaleznosci od odpowiedzi,
po 30 - 60 sekundach. Dzieci. U poddanych premedykacji zdrowych dzieci, w poréwnaniu do dzieci niepremedykowanych, do osiagniecia
odpowiedniej sedacji dawka indukcyjna ulega zmniejszeniu. Nalezy pokresli¢, ze indukcyjna dawka tiopentalu potrzebna do indukcji sedacji
u noworodkéw niepoddanych premedykacji wynosi zaledwie 3,4 mg/kg mc. Osoby w podesztym wieku. U pacjentéw w wieku powyzej 60 lat
wymagania dotyczace dawkowania rowniez znacznie sie zmniejszajg, u 0sob starszych dawkg wystarczajgcg moze byc¢ juz 2 - 2,5 mg/kg
mc. Zmiennos¢ miedzy pacjentami w zakresie wymagan dotyczacych dawki w klinicznym punkcie kohcowym oséb dorostych w zaleznosci
od wieku i pfci moze by¢ opisana za pomoca nastepujacego wzoru: Dawka (w mg) = 350 + waga (kg) - 2 x wiek (lata) - 50 (jesli pacjent jest
kobietg). Konieczne jest dostosowanie dawki i szybkosci iniekcji nie tylko do wieku pacjenta, ale takze do stanu zdrowia pacjenta,
premedykac;ji i wstepnego leczenia opioidami bezposrednio przed indukcjg. Stosowanie w stanach drgawkowych 75 mg do 125 mg (3 mL
do 5 mL 2,5 % roztworu) nalezy poda¢ natychmiast po wystgpieniu drgawek. Moze by¢ konieczne podanie dodatkowych dawek w celu
kontroli drgawek, ktére wystapity po znieczuleniu ogéinym. Inne schematy, takie jak stosowanie diazepamu doodbytniczo lub dozylnie,
moga by¢ stosowane do kontroli stanéw drgawkowych. Stosowanie u pacjentdw po zabiegach neurochirurgicznych z podwyzszonym
cisnieniem srédczaszkowym. Podanie w przerywanym bolusie dawki od 1,5 do 3 mg/kg mc. w celu zmniejszania podwyzszonego cisnienia
wewnatrzczaszkowego, jesli zastosowano kontrolowang wentylacje. Stosowania tiopentalu w tym wskazaniu nie badano u dzieci. Czynnosé
watroby. Wiadomo, ze tiopental podawany w zalecanych dawkach nie uposledza czynnoséci watroby. Do zaburzen czynnosci watroby
dochodzi po znacznym przekroczeniu zalecanych dawek lub w przypadku jednoczesnego niedotlenienia. W takich warunkach dochodzi do
redukcji rezerwy glikogenu w watrobie, wydituzenia czasu protrombinowego i nasilenia bilirubinemii. Zapalenie watroby przebiegajace z
uszkodzeniem komorek ogranicza wydalanie srodka znieczulajgcego. Konieczne jest wéwczas frakcjonowanie i zmniejszenie podawanych
dawek. Czynnos$¢ nerek. Diureza ulega nieznacznemu ograniczeniu, ale toksyczny wptyw na nerki jest nieistotny. U pacjentéw z azotemia,
wydalanie jest nieznacznie spowolnione. Podanie doodbytnicze. Dzieci 5% - 10% roztwér tiopentalu w dawce 25 - 40 mg/kg mc. podawany
jest dziecku w przypadku wprowadzenia do znieczulenia drogg doodbytniczg. Dziecko ukfada sie na boku. Roztwér ogrzany do 4
temperatury ciata, podaje w ciggu 2 minut za pomoca cienkiego cewnika wprowadzonego przez zwieracz. Przed podtgczeniem strzykawki z
produktem leczniczym mozna zaaspirowac czystqg strzykawka 1 - 2 mL powietrza. Efekt znieczulenia pojawia sie stopniowo w ciggu 10 - 15
minut i trwa dtuzej niz po podaniu dozylnym. Po osiggnieciu znieczulenia, reszte roztworu mozna odessac¢ za pomocg cienkiego cewnika.
Znieczulenie trwa 30 - 40 minut i ulega stopniowemu zmniejszeniu w ciggu ostatnich 10 minut. Tiopental jest lekiem bardzo silnie
draznigcym tkanki, w skrajnych przypadkach mogacym doprowadzi¢ do zgorzeli lub martwicy (w przypadku dostania sie dotetniczego lub
wynaczynienia), szczegodlnie dotyczy to roztworéw o stezeniach wigkszym niz 5%. W dostepnych pozycjach pismiennictwa nie we
wszystkich zamieszczono informacje o stezeniu roztworu, wydaje sie, ze oba stezenia (5% i 10%) sg akceptowalne. Ich wybor powinien by¢
uzalezniony od wieku, wagi, wzrostu i stanu zdrowia pacjenta. Droga podania. Podanie dozylne, podanie doodbytnicze.
Przeciwwskazania: Przeciwwskazania bezwzgledne: nadwrazliwo$¢ na tiopental lub barbiturany; porfiria; oczekiwane trudnosci w
utrzymaniu droznosci gérnych drég oddechowych i brak sprzetu do natychmiastowej reanimaciji; stan astmatyczny; pacjenci z wywiadem
trudnosci w wybudzeniu. Ponadto, w przypadku podazy doodbytniczej: nowotwory i choroby zapalne jelit; miejscowe stany zapalne /
podraznienie odbytu; ciezka matoptytkowos$¢. Przeciwwskazania wzgledne: hipowolemia, zwlaszcza zwigzana z ostrg utratg krwi; choroby
uktadu sercowo-naczyniowego (choroba miesnia sercowego, zwezenie zastawek, zapalenia osierdzia, tamponada, zastoinowa
niewydolnosc¢ serca, choroba niedokrwienna serca, wydtuzenie odstgpu QT i blok serca, wysoki potencjat spoczynkowy lub niedokrwienie



miesnia sercowego) oraz inna ciezka choroba uktadu krgzenia (ztosliwe nadcisnienie tetnicze); niedocisnienie lub wstrzas; astma
oskrzelowa i obturacyjna choroba ptuc; uposledzenie wydolnosci oddechowej, niedrozno$¢ drog oddechowych; ostre zapalenie watroby;
uszkodzenie nerek; choroby neurologiczne (myasthenia gravis, dystrofia miotoniczna); zaburzenia metaboliczne (obrzek s$luzowaty,
niewydolnos$¢ nadnerczy); oftalmoplegia; ropowica dna jamy ustnej; posocznica; otylos¢. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci:
Nalezy zapewni¢ dostep do sprzetu i lekéw do resuscytacji oraz do intubacji dotchawiczej i do tlenu. Caty czas utrzymywac¢ droznosé drog
oddechowych. Produkt Thiopental VUAB powinien by¢ podawany tylko przez personel wykwalifikowany w zakresie stosowania dozylnych
lekoéw znieczulajgcych. W przypadku stosowania produktu leczniczego u pacjentéw, u ktérych wystepujg przeciwwskazania wzgledne,
nalezy zmniejszy¢ dawke i podawac¢ produkt leczniczy powoli. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu Thiopental VUAB
pacjentom z niedocisnieniem lub w warunkach, w ktérych moze doj$¢ do przedituzenia badz wzmocnienia efektu hipnotycznego, jak w
przypadku zaburzenia czynnosci watroby lub nerek. Warunki, w ktorych efekt hipnotyczny moze ulega¢ przedtuzeniu lub nasileniu
(nadmierna premedykacja, choroba Addisona, zaburzenie czynnosci watroby lub nerek, zwiekszone stezenie mocznika we krwi, ciezka
niedokrwisto$¢é, astma, nuzliwo$¢ miesni (myasthenia gravis)). Nalezy unika¢ pozanaczyniowego lub dotetniczego podania produktu
leczniczego. Nalezy zawsze przestrzega¢ zasad aseptyki podczas przygotowywania i obchodzenia sie z roztworami produktu Thiopental
VUAB. Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentdw z zaawansowang chorobg serca oraz zaburzeniami endokrynologicznymi a
zwlaszcza nadczynnoscig (przysadki, tarczycy, nadnerczy, trzustki). Tak jak w przypadku innych barbituranéw, stosowanie tiopentalu moze
wywotac uzaleznienie. Istniejg doniesienia o zwigzku podawania tiopentalu z wystapieniem ciezkiej lub opornej na leczenie hipokaliemii
podczas infuzji; po przerwaniu wlewu tiopentalu moze wystgpi¢ efekt odbicia w postaci cigezkiej hiperkaliemii. Przerywajac leczenie
tiopentalem nalezy pamieta¢ o mozliwosci wystapienia efektu odbicia w postaci ciezkiej hiperkaliemii. Produkt leczniczy Thiopental VUAB
0,5 g zawiera 43,51 mg sodu na fiolke co odpowiada 2,2 % zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych.
Produkt leczniczy Thiopental VUAB 1 g zawiera 87,02 mg sodu na fiolke co odpowiada 4,4 % zalecanej przez WHO maksymalinej 2 g
dobowej dawki sodu u oséb dorostych. Produkt moze by¢ rozpuszczany w 0,9% roztworze NaCl. Zawarto$¢ sodu pochodzacego z
rozpuszczalnika powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym roztworze produktu. W celu
uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do przygotowania produktu, nalezy zapoznac sie z
charakterystyka produktu leczniczego stosowanego rozpuszczalnika. Dziatania niepozadane: Czesto$¢ dziatan niepozadanych okreslono
stosujac nastepujacg konwencje: Bardzo czesto (21/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000
do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia serca.
Czesto: bradykardia, niedocisnienie, arytmia. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia. Czesto: depresja uktadu
oddechowego, skurcz oskrzeli, skurcz krtani, kaszel. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Czesto: uczucie zimna/drzenie.
Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czestos¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Czestosé
nieznana: hipokaliemia i hiperkaliemia. Utajona i kliniczna porfiria stanowig niezmienne i bezwzgledne przeciwwskazanie do stosowania
tiopentalu podobnie jak i innych barbituranéw, podawanie produktu leczniczego moze uposledzi¢ czynno$¢ osrodkowego uktadu
nerwowego i wywotaé ciezkie porazenie oraz demielinizacje nerwow. Dziatania niepozadane w przypadku podania doodbytniczego:
podraznienie odbytu, niekontrolowane wyproéznienie; przedtuzona sennosc¢; nudnosci, wymioty; niezbornos¢ ruchowa. Nasilenie
miejscowych dziatan niepozadanych zwieksza sie w przypadku stosowania roztworéw o wiekszym stezeniu. Zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
VUAB Pharma Thiopental VUAB 500 mg pozwolenie nr 26945; Thiopental VUAB 1000 mg pozwolenie nr 26946 wydane przez MZ. Produkt
leczniczy stosowany wytgcznie w lecznictwie zamknigetym — Lz. ChPL: 2023. 04.20.



