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Anexa 1

Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Thiopental sodium EIPICO 500 mg pulbere pentru solutie injectabila
Thiopental sodium EIPICO 1 g pulbere pentru solutie injectabil:i
Tiopental sodic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le

poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boalad ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Thiopental sodium EIPICO si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Thiopental sodium EIPICO
Cum sa vi se administreze Thiopental sodium EIPICO

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Thiopental sodium EIPICO

Continutul ambalajului si alte informatii

ocogakrowdE

=

Ce este Thiopental sodium EIPICO si pentru ce se utilizeaza

Tiopental de sodiu este un agent anestezic care, de obicei, este administrat prin injectare intravenoasa.

Tiopental poate fi folosit:

- pentru inductia anesteziei generale si intretinerea anesteziei Tn procedurile de lunga durata

- pentru anestezie de scurtd durata

- pentru a produce somnolenta inainte de a utiliza un alt anestezic sau Tnainte de a folosi
medicamente pentru a preveni durerea sau pentru a relaxa muschii.

- pentru a controla convulsiile

- pentru scaderea presiunii intracraniene, in conditii de ventilatie controlata

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Thiopental sodium EIPICO

Nu utilizati Thiopental sodium EIPICO:

- daca sunteti alergic la tiopental sau la alte barbiturice, la oricare dintre celelalte componente ale

acestui medicament (enumerate la punctul 6).
- dacd aveti 0 obstructie in plamani sau in tuburile care duc la acestia
- daca aveti astm bronsic sever sau Un atac de astm acut
- daca aveti o boala cunoscuta sub numele de porfirie




Atentionari si precautii
Desi puteti primi in continuare tiopental, medicul dumneavoastra poate decide sa foloseasca un alt
medicament, in urmatoarele situatii:
- daca aveti boli de inima sau de circulatie, acestea se pot agrava prin injectarea thiopentalului
- daca aveti hipertensiune craniand (presiune ridicata in interiorul capului), sau insuficienta
corticosuprarenaliana, tensiune arteriala scdzuta, sangerari severe, arsuri, slabiciune musculara sau
degenerare (asociate cu alte conditii, cum ar fi miastenia gravis sau distrofii musculare), boli ale
tiroidei, diabet, deshidratare, malnutritie sau epuizare. Medicul dumneavoastra va trebui s ia masuri
de precautie suplimentare in timp ce va trateaza cu thiopental.
Daca accidental tiopental este injectat intr-o arterd in loc de-o venad, aceasta poate provoca leziuni la nivelul
tesuturilor dvs., dar medicii dvs. pot fi capabili de a trata aceste efecte (o problema similara poate sa apara
daca exista scurgeri de thiopental din vena in tesuturile inconjuratoare). Daca simtiti dureri severe in
apropiere de locul unde a fost injectat medicamentul spuneti imediat, astfel incat tratamentul sa poate fi
initiat rapid.

Thiopental sodium EIPICO impreunai cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati:

medicamente care sunt folosite pentru a modifica starea ta de spirit (denumite antipsihotice)
medicamente care sunt folosite pentru tratamentul starilor de frica ( denumite anxiolitice)
medicamente folosite pentru tratamentul alergiilor (antihistaminice)

medicamente folosite in tratamentul bolilor de inima si a cresterii tensiunii arteriale (diuretice, beta-
blocante si blocante ale canalelor de calciu, clonidina, metildopa, guanfacina, etc)

un antibacterian denumit sulfafurazol

medicamente ce contin alcool etilic

in cazul dependentei de alcool sau medicamentoase pot fi necesare doze mai mari

administrarea concomitentd cu Ketamina -un anestezic- poate creste riscul hipotensiunii arteriale
si/sau deprimarii respiratorii.

Doze reduse de Thiopental sodium EIPICO pot fi necesare daca aveti oricare dintre urmatoarele:

bolile hepatice (inclusiv icter), soc, deshidratare, anemie severa, nivelul ridicat de potasiu din sange, infectie
in sdnge. La pacientii in varsta si persoanele care sufera de tulburari metabolice pot, de asemenea, avea
nevoie de doze mai mici. Un exemplu de acest tip de boala este mixedem (o afectiune cauzata de
neactivitatea glandei tiroide).

Oamenii care au primit morfina sau medicamente similare, inainte de a li se da thiopental de multe ori au
nevoie de doze mai mici. Daca ati primit un medicament numit sulfafurazole va rugam sa spuneti medicului
dumneavoastra. Poate fi necesar ca medicul sa va recomande doze mai mici de tiopental si mai frecvent
decét de obicei.

Dozele crescute de Thiopental sodium EIPICO pot fi necesare daca consumati frecvent cantitati mari de
alcool, sau daca luati cu regularitate medicamente neprescrise; poate fi necesar ca doza de tiopental sé fie
crescutd sau se administreaza cu un alt medicament pentru a creste efectul sau.

Trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului in cazul in care oricare
dintre acestea se aplica in cazul dumneavoastra.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Pana in prezent nu exista studii adecvate si bine controlate pentru a determina potentialul teratogen al
tiopentalului. Ca masura de precautie, nu se recomanda utilizarea tiopentalului in timpul sarcinii.



Alaptarea
Tiopentalul se excreta in laptele matern. Alaptarea trebuie intrerupta temporar daca se doreste
utilizarea tiopentalului pentru anestezie.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Administrarea tiopentalului este incompatibila cu conducerea de vehicule sau folosirea de

utilaje. Pacientii externati imediat dupa administrarea de tiopental trebuie sfatuiti sa nu conduca vehicule sau
sa foloseasca utilaje timp de 24 - 36 ore.

Thiopental sodium EIPICO contine sodiu. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce urmeaza o
dieta cu restrictie de sodiu.

3. Cum si vi se administrezeThiopental sodium EIPICO

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Administrarea tiopentalului trebuie efectuata doar Tn servicii specializate, avand la dispozitie personal
medical calificat si aparaturd adecvata.

Thiopental sodium EIPICO trebuie sd vi se administreze de catre medicul dumneavoastrd sau de catre
asistenta medicala. Administrarea trebuie efectuata strict intravenos.

Injectarea de thiopental sodium se face intr-o solutie ce are o concentratie de 2,5%. Uneori, poate fi folositd o
concentratie mai mare.

Dozele utilizate pentru convulsii sunt 75 mg pana la 125 mg administrate cat mai curand posibil dupa ce
convulsiile Tncep. Pot fi necesare doze suplimentare, medicul dumneavoastrd va decide doza cea mai buna
pentru dumneavoastra.

Dozele utilizate pentru hipertensiune intracraniana sunt 1,5- 3,5 mg/kg administrate intravenos.

Doza normald de anestezie pentru adulti este de 3-5 mg/kg, injectata in 10 - 15 secunde, cu toate ca pot fi
utilizate doze mai mici pentru pacientii varstnici. Doza pentru un copil depinde de greutate (de obicei, intre 4
mg pana la 5 mg pentru fiecare kg de greutate corporald). Veti simti efectele in mod normal, in termen de 30
de secunde si veti adormi in termen de un minut.

Mai multe doze mici se vor administra daca este necesar (in mod normal, veti fi adormit in timpul acestui
proces).

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

4. Reactii adverse posibile

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

Injectia cu tiopental poate provoca tuse, stranut sau spasme ale cdilor respiratorii atunci cand este injectat.
De asemenea aceasta poate cauza eruptii cutanate si alte reactii alergice, cum sunt mancarimile.

Controlul automat al respiratiei realizat de corpul tau poate fi afectat datoritd spasmelor respiratorii si
dificultatilor de respiratie si pomparea inimii poate fi redusa sau pot s apara batai de inima neregulate si
scaderea tensiunii arteriale.

Dupa operatie pot sa apara dureri de cap, greatd, varsaturi, nervozitate, ameteald, amnezie.

Atunci cand se injecteaza thiopental pot si apara dureri severe la locul de injectare. In cazul in care se
intampla acest lucru informati imediat medicul dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrad sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Thiopental sodium EIPICO
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

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

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul 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 sodium EIPICO

- Substanta activa este thiopental sodic.

Thiopental sodium EIPICO 500 mg

Un flacon cu pulbere pentru solutie injectabila contine thiopental sodic 500 mg

Thiopental sodium EIPICO 1 g
Un flacon cu pulbere pentru solutie injectabila contine thiopental sodic 1 ¢

Cum arata Thiopental sodium EIPICO si continutul ambalajului

Se prezinta sub forma de pulbere de culoare galbuie.

Thiopental Sodium EIPICO 500 mg

Cutie cu 50 flacoane din sticld incolord cu 500 mg pulbere pentru solutie injectabila.

Thiopental Sodium EIPICO 1 g
Cutie cu 50 flacoane din sticla incolora cu 1 g pulbere pentru solutie injectabila.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

E.ILP.1.CO MED S.R.L.

B-dul Unirii nr. 6, BI. 8C, sc. 1, ap. 9
Sector 4, Bucuresti

Romania

Responsabil cu eliberarea seriilor

FELSIN Farm SRL

Str. Drumul Piscul Cerbului, nr.20-28, etaj P, camerele 1-9 si etaj, sector 1, Bucuresti,
Romania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Acest prospect a fost revizuit in mai 2015.
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a

Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/
Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:



http://www.anm.ro/
http://www.anm.ro/

Obisnuit, tiopentalul se administreaza intravenos sub forma de solutie injectabila 2,5% (500 mg tn 20 ml)
dupa reconstituire cu apa pentru preparate injectabile; ocazional, poate fi administrat si sub forma de solutie
5% (500 mg in 10 ml). Trebuie evitatad utilizarea de solutii (in apa pentru preparate injectabile) cu
concentratii mai mici de 2% deoarece pot determina hemoliza.

Tn general, dozele se stabilesc de catre medic pentru fiecare pacient in parte; urmatoarele recomandari sunt
prezentate ca ghid:

Este necesara administrarea unei doze test de 25-75 mg (1-3 ml solutie 2,5%) pentru a determina
tolerabilitatea sau o sensibilitate neobisnuita la tiopental. Pacientii trebuie observati timp de cel putin 60
secunde. La copii se utilizeaza o doza test de 0,5 mg/kg.

Anestezie generala

Adulri:
- inducrie: 3-5 mg tiopental sodic/kg, cu posibilitatea administrarii repetate a 50-100 mg, la fiecare
30 secunde pentru obtinerea anesteziei. Doza totala medie este de 0,3-1 g.
- intretinere: se administreaza doze descrescatoare, in functie de necesitati. Doza totala poate varia
intre 0,75 — 1 g pentru o anestezie cu durata de 40-60 minute. In general doza de 1 g nu trebuie
depasita pentru a evita o trezire intarziata din anestezie.

Copii:

- inductie: 4-5 mg tiopental sodic/kg, In solutie cu concentratia de 2,5%, se administreaza lent la intervale de
30 secunde. Doza totala este in medie 0,1 - 0,5 g.

- intresinere: se administreaza in continuare doze descrescatoare, in functie de necesitati. De exemplu, doza
de Tntretinere pentru un copil de 30-50 kg este de 25 — 50 mg, in functie de necesitati.

Varstnici:

Se recomanda scaderea dozelor.

Ca orice alt anestezic intravenos, tiopentalul trebuie administrat de persoane specializate.
Este necesara existenta unui echipament de resuscitare in cazul aparitiei unor efecte nedorite.

Stari convulsive : 75-125 mg (2-5 ml solutie 2,5%) intravenos, imediat ce este posibil dupa debutul
convulsiilor.
-administrarea se Tntrerupe inainte ca acesta sa adoarma.

Hipertensiune intracraniana: se recomanda administrarea intravenos (intermitent) a 1,5-3,5 mg/kg.
Solutiile de tiopental sunt incompatibile cu substante acide, oxidante, incluzand antibiotice, analgezice si

blocante neuromusculare (amikacina sulfat, benzilpenicilina sodica, cefapirina, codeina, efedrina, fentanil
citrat, morfina, pentazocina, suxametoniu).



	Sarcina, alăptarea şi fertilitatea
	Raportarea reacţiilor adverse
	Acest prospect a fost revizuit în mai 2015.

