CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tiopental Panpharma, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Tiopental Panpharma, 1g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna fiolka zawiera 500 mg tiopentalu sodu i weglanu sodu (co odpowiada 470 mg tiopentalu sodu).
Jedna fiolka zawiera 1000 mg tiopentalu sodu i weglanu sodu (co odpowiada 940 mg tiopentalu sodu).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Tiopental Panpharma 500 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan zawiera 53 mg sodu,
tj. 2,30 mmol sodu w jednej fiolce.

Tiopental Panpharma 1 g proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan zawiera 106 mg sodu, tj.
4,61 mmol sodu w jednej fiolce.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zbttawobiaty proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Tiopental Panpharma jest stosowany:

- W celu krotkotrwatego znieczulenia bez intubacji (krotkotrwate znieczulenie podczas zabiegdow
chirurgicznych niewymagajace zadnego przygotowania do sztucznego oddychania),

- W celu indukcji znieczulenia ogdlnego z intubacja lub bez intubacji (indukcji dtuzszego
znieczulenia podczas zabiegdw chirurgicznych z przygotowaniem pacjenta do sztucznego
oddychania lub bez takiego przygotowania).

Uwaga: Jak w przypadku wszystkich barbituranow konieczne jest podanie leku przeciwbdlowego
podczas przeprowadzania znieczulenia produktem leczniczym Tiopental Panpharma.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Tiopental Panpharma nalezy stosowa¢ wylacznie, gdy dostgpny jest
wykwalifikowany personel i niezbedny sprzgt specjalistyczny do resuscytacji i intubacji dotchawiczej
w celu leczenia naglych przypadkow medycznych, takich jak niewydolno$¢ oddechowa i zatrzymanie
oddychania.

Dawkowanie

Dawka zalezy od indywidualnej wrazliwos$ci pacjenta i pozadanej gltgbokosci znieczulenia. Ponizsze
informacje podano jedynie jako ogdlne wytyczne. Optymalng skuteczno$¢ mozna osiggnaé
najbezpieczniej poprzez podawanie kilku matych dawek w powolnych wstrzyknigciach.

Dla indukcji znieczulenia ogdlnego dawka dla wstrzyknigcia dozylnego $rednio wynosi 5 mg
tiopentalu sodowego na kilogram masy ciata. Czas utrzymywania si¢ dziatania wynosi od 6
do 8 minut. Na ogot dawke od 100 do 200 mg tiopentalu sodowego wstrzykuje si¢ powoli przez



20 sekund. Podanie dodatkowych dawek zalezy od wrazliwoS$ci pacjenta i pozadanej gltgbokosci
znieczulenia.

W przypadku krétkotrwatego znieczulenia catkowita dawka nie powinna zasadniczo by¢ wigksza niz
podwojna dawka indukujaca znieczulenie wynoszaca od 100 do 200 mg tiopentalu sodowego.

Catkowita dawka wymagana w przypadku zabiegu chirurgicznego moze wynosi¢ od 400 do 1000 mg
tiopentalu sodowego.

Wstrzyknigcie dozylne pojedynczej dawki (od okoto 3 do 4 mg tiopentalu sodowego/kg mc.)
powoduje utrat¢ przytomnosci w ciggu 10 sekund i utrzymywanie si¢ znieczulenia przez 3—5 minut.

Mozna podawac kilka wstrzykniec.

W kilku przypadkach wykazano zjawisko ostrej tolerancji, tj. moze okazac si¢ konieczne podanie
wigkszej dawki po podaniu pierwszej skutecznej dawki znieczulajacej w celu powtorzenia takiego
samego dzialania. Z drugiej strony, jesli podawane sa kolejne dawki, nalezy pamigtac, ze substancja
ulega kumulaciji.

Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

W zwiazku ze spowolnieniem metabolizmu u 0s6b w podesztym wieku nalezy spodziewac si¢
zwiekszonego dziatania produktu leczniczego. Dlatego nalezy odpowiednio zmniejszy¢ dawke.

Pacjenci z chorobg nerek lub wagtroby
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek nalezy zmniejszy¢ dawke odpowiednio

do nasilenia choroby.

Sposdéb podawania

W przypadku podawania znieczulenia we wstrzyknieciu produkt leczniczy Tiopental Panpharma jest
rozpuszczany w wodzie do wstrzykiwan lub w 0,9% roztworze chlorku sodu, a nastgpnie powoli
wstrzykiwany dozylnie (patrz punkt 4.4).

Mozna podawac kilka wstrzyknigé. Kilka razy obserwowano zjawisko ostrej tolerancji. Oznacza to,
ze moze okazac si¢ konieczne podanie wigkszej dawki po podaniu pierwszej skutecznej dawki
znieczulajacej w celu osiggnigcia takiego samego dziatania. Z drugiej strony, substancja moze ulegac
kumulacji po ponownym podaniu.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng (substancje czynne) lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego Tiopental Panpharma nie nalezy stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

- w przypadku znanej nadwrazliwosci na barbiturany lub jakiekolwiek substancje pomocnicze
produktu leczniczego Tiopental Panpharma,

- ostrego zatrucia alkoholem, lekami nasennymi, lekami przeciwbolowymi i lekami
psychotropowymi (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych/psychiatrycznych),

- nadci$nienia tetniczego, wstrzasu i stanu astmatycznego.

Podawanie barbiturandw jest przeciwwskazane u pacjentow z porfiria.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Tiopental Panpharma nalezy stosowac u pacjentow ostroznie w nastepujacych

przypadkach:

- obturacyjna choroba uktadu oddechowego (zaburzenia oddychania w zwigzku ze zwegzeniem
drog oddechowych np. w astmie oskrzelowej),

- hipowolemia,

- cigzkie zaburzenia czynnosci nerek i watroby,

- niedokrwistosc,

- niedoczynnos$¢ tarczycy,

- cigzki zawat migsnia sercowego lub inne cigzkie uszkodzenie mig$nia sercowego,

- zaburzenia metaboliczne, w tym cukrzyca,

- ciezkie choroby migs$ni,

- u niemowlat.

Istnieje ryzyko cigzkiego niedocisnienia w przypadku szybkiego wstrzykniecia (np. wstrzyknigcie
w postaci bolusa). Z tego wzgledu produkt leczniczy Tiopental Panpharma nalezy podawa¢ powoli.

Produkt leczniczy Tiopental Panpharma nie jest przeznaczony do podawania w ciagtej infuzji.
Martwicg tkanek obserwowano po cigglym podawaniu produktu leczniczego Tiopental Panpharma w
infuzji trwajacej ponad kilka godzin.

Tiopental hamuje wydzielanie epinefryny (adrenaliny) i redukuje dziatanie zwigkszonej aktywnosci
reniny w 0soczu.

W takich przypadkach tiopental mozna stosowa¢ tylko, jesli spetniono wszystkie warunki wstepne
obejmujace dostepnos¢ personelu i sprzetu do leczenia ewentualnych nagtych standw, takich jak
niewydolno$¢ oddechowa i zatrzymanie oddychania.

Zastosowanie u pacjentow neurologicznych z podwyzszonym cisnieniem wewngtrzczaszkowym
Stosowanie tiopentalu byto zwigzane ze zgloszeniami cigzkiej lub nawracajacej hipokaliemii podczas
infuzji. Cigzka hiperkaliemia z odstawienia moze wystapi¢ po zakonczeniu infuzji tiopentalu. Nalezy
bra¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia hiperkaliemii z odstawienia podczas ustalania terapii
tiopentalem.

Przypadkowe wstrzyknigcia wewngtrztetnicze i okolozylne

Nalezy absolutnie zapobiec okotozylnemu i wewnatrztetniczemu wstrzyknigciu roztworu produktu
leczniczego Tiopental Panpharma, poniewaz wstrzyknigcie okotozylne lub wewnatrztetnicze podanie
roztworu produktu leczniczego Tiopental Panpharma moze spowodowac¢ cigzka martwicg tkanek i
zwigzane z tym powiklania oraz bardzo bolesne zapalenie nerwow. Konieczne jest bezpieczne dozylne
podanie produktu leczniczego Tiopental Panpharma.

W przypadku podania okotozylnego nalezy unieruchomic¢ cate ramig i podjg¢ wszelkie czynnosci
zmierzajgce do zaaspirowania uprzednio wstrzyknigtego roztworu za pomocg zatozonej na state
kaniuli. Proces gojenia mozna przyspieszy¢, stosujac wilgotne oktady, jesli mozliwe nasgczone
alkoholem.

W przypadku wstrzyknigcia wigkszych objetosci mozna zastosowacé leki przyspieszajace dyfuzje (np.
hialuronidaze). Ponadto bezposrednio sgsiadujacy obszar okotozylny mozna nasaczy¢ 1% roztworem
nowokainy. W celu rozcienczenia roztworu produktu leczniczego Tiopental Panpharma, ktory
przeniknat do tkanek, nalezy poda¢ podskornie izotoniczny roztwor chlorku sodu.

Dzieci i mtodziez

Podczas procedur diagnostycznych lub terapeutycznych w obrebie gornych drég oddechowych mozna
spodziewac si¢ hiperrefleksji (wzmozone odruchy) i skurczu krtani (skurcz strun gtosowych),
szczegOlnie u dzieci.




Podukt leczniczy Tiopental Panpharma 500 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
zawiera 53 mg sodu na fiolke, co odpowiada 2,65% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej
dawki sodu u 0s6b dorostych oraz produkt Tiopental Panpharma 1 g proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan zawiera 106 mg sodu na fiolke, co odpowiada 5,3% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Na produkt leczniczy Tiopental Panpharma wptyw maja nastgpujace leki:

W leczeniu skojarzonym z innymi lekami o dziataniu hamujacym na o$rodkowy uktad nerwowy
(np. benzodiazepiny) lub stosowaniu z alkoholem nalezy bra¢ pod uwagg, ze takie stosowanie moze
powodowac¢ dodatkowe dziatanie hamujace na o$rodkowy uktad nerwowy. Dotyczy to rowniez
depresji osrodka oddechowego (opioidy).

Takze substancje, ktore konkurujg z produktem leczniczym Tiopental Panpharma o wigzania z
biatkami osoczowymi, takie jak sulfonamidy, mogg nasila¢ dziatanie produktu leczniczego Tiopental
Panpharma i prowadzi¢ do zmniejszenia wymaganej dawki indukujace;.

Produkt leczniczy Tiopental Panpharma wywiera wptyw na inne leki:

Jesli produkt leczniczy Tiopental Panpharma jest kilkukrotnie stosowany w krotkich odstepach czasu,
nalezy pamieta¢, ze moze on wywiera¢ dziatanie indukujace na enzymy watrobowe. Moze to
powodowac przyspieszenie rozpadu innych lekow, takich jak pochodne kumaryny, kortykosteroidy

i doustne $rodki antykoncepcyjne, a w konsekwencji zmniejszac ich skutecznosc.

Ponadto zwigksza dziatanie toksyczne metotreksatu.

Niezgodnosci farmaceutyczne z innymi lekami:

Produktu leczniczego Tiopental Panpharma nie wolno miesza¢ z innymi roztworami do wstrzykiwan
lub infuzji (z wyjatkiem: wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku sodu). Ponadto roztworu
po rekonstytucji nie wolno podawa¢ z innymi roztworami do wstrzykiwan lub infuzji. Roztwory
produktu leczniczego Tiopental Panpharma po rekonstytucji mogg powodowac reakcje zasadows

i wykazuja niezgodno$¢ z roztworami zwigkszajacymi objeto$¢ krwi oraz roztworami
wspomagajacymi do znieczulenia o odczynie kwasnym, poniewaz moze nastgpi¢ wytracenie osadu 1
zatkanie kaniuli podczas wstrzykiwania. Z tego samego powodu nie mozna wykluczy¢ zmian
chemicznych

w powstalym roztworze.

Stosowanie tiopentalu z jedzeniem i piciem
Przed, a takze po znieczuleniu w zadnych okolicznosciach nie wolno spozywaé zadnych napojow
ani jedzenia zawierajacych alkohol.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Dane na temat stosowania tiopentalu u kobiet w cigzy sa ograniczone. Badania na zwierzgtach

wykazaly szkodliwy wpltyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).. W badaniach epidemiologicznych
prowadzonych u ludzi (narazenie podczas pierwszych czterech tygodni cigzy) nie stwierdzono
zadnego dziatania teratogennego. Noworodki matek narazonych w okresie cigzy na tiopental
wykazywaty objawy przedmiotowe i podmiotowe zespotu odstawiennego. Tiopental przenika przez
tozysko. Z tego wzgledu znieczulenie ogdlne przy uzyciu tiopentalu u kobiet w cigzy mozna stosowaé
wylgcznie, jesli jest bezwzglednie konieczne i po doktadnej ocenie ryzyka i korzysci.

W przypadku podania tego produktu leczniczego podczas porodu nalezy obserwowa¢ noworodki
ze wzgledu na dziatania hamujace na osrodek oddechowy.



Karmienie piersia
Tiopental przenika do mleka ludzkiego. Stezenia tego produktu leczniczego we krwi karmionych
niemowlat moga by¢ wieksze niz u matki z powodu niedojrzato$ci metabolizmu.

Tiopental jest wykrywany w mleku ludzkim do 36 godzin po wstrzyknigciu. W tym okresie nie nalezy
karmi¢ piersia.
4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Tiopental Panpharma wywiera duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Po znieczuleniu z zastosownaiem produktu leczniczego Tiopental Panpharma zdolno$¢ do szybkiego
i skutecznego reagowania na nieoczekiwane i nagle zdarzenia moze by¢ ograniczona. Z tego powodu
pacjenci po zabiegu chirurgicznym w warunkach ambulatoryjnych nie powinni prowadzi¢ samochodu

ani innego pojazdu. Pacjenci powinni pod opiekg wroci¢ do domu i w zadnych okoliczno$ciach
nie moga spozywac alkoholu. W tym czasie pacjenci nie powinni obstugiwac zadnych urzadzen
elektrycznych ani maszyn, ani wykonywa¢ zadnej pracy bez stabilnego punktu podparcia.

4.8

Dzialania niepozadane

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymieniono ponize;j:
- bardzo czesto (>1/10)
- czesto (<1/10 do >1/100)
- niezbyt czesto (<1/100 do >1/1 000)
- rzadko (<1/1 000 do >1/10 000)
- bardzo rzadko (<1/10 000)
- nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Czesto: Reakcje alergiczne i rzekomoalergiczne, np. skurcz oskrzeli i skurcz
krtani, zmiany skorne w postaci wysypki i obrzeku.

Bardzo rzadko: Cigzkie reakcje uczuleniowe ze wstrzasem anafilaktycznym
i hemolityczng niedokrwistoscig na tle uczuleniowym z uszkodzeniem nerek.

Nieznana: Reakcja anafilaktyczna.

Czesto: Reakcje psychiczne w postaci euforii (czestos¢ wystepowania od 10

Zaburzenia . . . . R
; do 12%) i marzenia senne (czesto$¢ wystepowania ok. 40%), rowniez koszmary
psychiczne
senne.
ﬁ:g;;ﬁ?g\:\?e Nieznana: B6l w obrebie naczynia krwionosnego po wstrzyknigciu dozylnym,

zakrzepica, zapalenie zyly.

Zaburzenia uktadu

Czgsto: Hipowentylacja z krotkotrwatym bezdechem, czkawka podczas

oddechowego, samodzielnego oddychania i podczas oddychania przez maske (czestosé
Klatki piersiowej i | wystgpowania od 2 do 5%, zaleznie od ilo$ci podanego produktu leczniczego).
srodpiersia

Nieznana: Kaszel i kichanie.
.Zaburzem.a . Nieznana: Nudnosci i wymioty (spowodowane przez inny lek podany
zotadka 1 jelit . .

w skojarzeniuy).
Zaburzenia
miesniowor. Czgsto: Mimowolne ruchy i drzenie mig¢$ni.
szkieletowe i
tkanki tacznej

Zaburzenia nerek i

Nieznana: Niewydolno$¢ nerek, wielomocz (po podaniu duzych dawek).




drog moczowych

Zaburzenia ogolne
i stany w miejscu
podania

Nieznana: Zaleznie od wielkosci i miejsca wstrzykniecia dozylnego: bol nerwow
po wstrzyknieciu dozylnym; zakrzepica, zapalenie zyty.

Zaburzenia
metabolizmu i Nieznana: hipokaliemia, hiperkaliemia.
odzywiania

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Typowym objawem przedawkowania jest nagte zmniejszenie cisnienia krwi, ktore moze prowadzi¢
do wstrzasu. W wyniku niedostatecznej czynno$ci pompowania krwi przez serce moze wystgpié¢
obrzek plucny. Spadek ci$nienia krwi moze rowniez wynikac z wystgpienia reakcji uczuleniowej;
jednak taka reakcja zwykle wystepuje w polaczeniu z uczuleniowymi reakcjami skornymi.

Przedawkowanie moze powodowac trwatg niewydolnos¢ oddechowg lub zatrzymanie oddychania,
ktore moga zagrazaé zyciu po odlaczeniu pacjenta od sztucznego oddychania. Wystgpuje nagte
zmniejszenie temperatury ciata.

Leczenie jest objawowe 1 powinno by¢ prowadzone w warunkach intensywnej terapii:

W celu utrzymania czynnoséci oddychania generalnie wymagana jest aspiracja drog oddechowych,
intubacja i podtaczenie pacjenta do respiratora. Leczenie za pomoca infuzji preparatow
zwickszajacych objeto$¢ osocza jest wskazane jako $rodek przeciwdziatajacy zmniejszeniu ci$nienia
krwi i przeciwwstrzasowy. Do roztworu do infuzji mozna doda¢ dopaming (od 2 do 5 pg/kg me./min)
lub norepinefryne (noradrenalina od 0,1 do 0,2 pg/kg me./min). Nalezy doprowadzi¢ temperature ciata
do prawidlowej wartosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmaceutyczna: Barbiturany, zwykte
Kod ATC: NO1AF03

Po podaniu klinicznej dawki indukujgcej oznaki pobudzenia sg wzglednie mate. Niemniej, zaleznie

od wielkosci dawki, moga wystapi¢ mimowolne ruchy i drzenie mig¢$ni. Tiopental powoduje zalezne
od wielkosci dawki zahamowanie osrodka oddechowego. Tiopental moze zmniejsza¢ zapotrzebowanie
moézgu na tlen i perfuzje mozgowa do 45% w pordéwnaniu do stanu przytomnosci pacjenta. Te zmiany
wyraznie sg zwigzane z dziataniem znieczulajacym. W przypadkach zwigkszonego cisnienia
srodczaszkowego tiopental powoduje jego zmniejszenie przez ponad 10 minut po podaniu pojedyncze;j
dawki. Zmniejszone jest rowniez cisnienie wewnatrzgatkowe. Tiopental hamuje zwigkszong




aktywno$¢ mozgu, objawiajaca si¢ drgawkami lub nawet widoczng jedynie w EEG.

W dawce indukujacej wynoszacej 4 mg tiopentalu sodowego/kg mc. u pacjentow ze zdrowym sercem
tiopental powoduje jedynie nieznaczne zmniejszenie sredniego ci$nienia tetniczego. Czestos¢ akeji
serca wzrasta o 30% i wystepuje bardzo nieznaczny spadek maksymalnej szybkosci wzrostu ci$nienia
w lewej komorze. Wystepuje umiarkowane zmniejszenie wskaznika sercowego i objetosci
wyrzutowej; calkowita oporno$¢ obwodowa wzrasta o 10%. Perfuzja wienicowa i zuzycie tlenu

w mig$niu sercowym wzrastajg w takim samym stopniu i dlatego r6znica tetniczo-zylna w zakresie
tlenu pozostaje praktycznie taka sama. Te zmiany ogoélne i w zakresie hemodynamiki wienicowej

sg znikome u pacjentéw z prawidtowa rezerwa wiencowsg. Tiopental prowadzi do zmniejszenia
czynnosci nerek. Natomiast podanie duzych dawek powoduje wielomocz. Tiopental hamuje
wydzielanie epinefryny (adrenaliny) i redukuje dziatanie zwigkszonej aktywnosci reniny w osoczu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Pojedyncze wstrzykniecie dozylne (od okoto 3 do 4 mg tiopentalu sodowego/kg mc.) powoduje utrate

przytomnosci w ciggu 10 sekund i utrzymywanie si¢ znieczulenia przez 3—5 minut. W ciggu
pierwszych minut po wstrzyknieciu 55% dostgpnego barbituranu ulega dystrybucji do narzadow
o duzym przeplywie krwi.

W zwiazku z dobra rozpuszczalnoscia w ttuszczach (lipidach) ten produkt leczniczy szybko
przekracza barier¢ krew-mozg. Z tego wzgledu mozg szybko zuzywa znaczne ilosci substancji.
Maksymalne dzialanie na OUN mozna zaobserwowac po uptywie jednej minuty. W wyniku
nastepujacej redystrybucji stezenie we krwi gwaltownie si¢ zmniejsza, a dzialanie znieczulajace
zostaje zniesione. Po podaniu dawki 6,7 mg tiopentalu sodowego/kg mc. okres pottrwania fazy
dystrybucji wynosi 8,5 minuty, a faza redystrybucji 62,7 minuty. Tiopental fatwo przenika przez
tozysko i ulega dystrybucji do mleka Iudzkiego.

Metabolizm

Tiopental jest metabolizowany gtéwnie w watrobie w wyniku reakcji utleniania i odsiarczania.

W rezultacie powstaje produkt rozktadu pentobarbital, ktory rowniez ma dziatanie nasenne. Tiopental
jest niemal catkowicie metabolizowany w organizmie do nieczynnych metabolitow z bardzo
niewielkim odsetkiem wydalanym w postaci niezmienionej z moczem, niezaleznie od badanego
gatunku, cztowieka czy zwierzecia. Enzymy uczestniczace w metabolizmie tiopentalu nie zostaly
jeszcze w pelni poznane.

Eliminacja

Tiopental i jego nieczynne metabolity sg glownie wydalane przez nerki. Warto$¢ okresu pottrwania

w fazie eliminacji wynosi 11,6 godziny. Ze wzgledu na maty stopien metabolizmu i powolng
redystrybucje z tkanki thuszczowej, tiopental ma stosunkowo dlugie dziatanie rezydualne. Dlatego tez,
po podawaniu kilku wstrzyknig¢, nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ kumulacji. Nie wolno
przekracza¢ wskazanej catkowitej dawki. U pacjentéw z niewydolno$cia nerek wymagane jest podanie
znacznie mniejszych dawek do indukcji znieczulenia. U pacjentdow z mocznicg lub marskoscig
watroby mozna spodziewac si¢ nasilenia dziatania w zwiazku ze zmiang biatek osoczowych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

a) Toksyczno$¢ po podaniu wielokrotnym
Przewlekte zatrucie produktem znieczulajgcym podawanym we wstrzyknigciu mozna wykluczy¢
ze wzgledu na sposob jego podawania.

b) Genotoksycznos¢ i rakotworczosé

Tiopental nie zostat dostatecznie zbadany, aby okresli¢ jego genotoksyczno$é. Na podstawie
wczesniejszych badan nie ma dowodow na dzialanie mutagenne. Nie prowadzono badan dotyczacych
rakotworczosci.



c¢) Toksyczny wptyw na reprodukcje

Opublikowane badania na zwierzgtach (w tym naczelnych) w dawkach powodujacych lekkie lub
umiarkowane znieczulenie pokazuja, ze stosowanie srodkow znieczulajacych w okresie szybkiego
wzrostu mozgu lub synaptogenezy powoduje utratg komérek w rozwijajacym sie mézgu, co moze by¢
zwigzane z przedtuzajacymi si¢ niedoborami poznawczymi. Znaczenie kliniczne tych nieklinicznych
wynikow nie jest znane.

d) Dziatania niepozadane, ktérych nie obserwowano w badaniach klinicznych, lecz wystapilty

u zwierzat po zastosowaniu dawek terapeutycznym jak u ludzi i zostaty ocenione jako potencjalnie
istotne dla zastosowania klinicznego, obejmuja:

Badania na szczurach wykazaty znaczne zwickszenie obrzeku ptuc i wynikajacej z tego $miertelnosci
w przypadku tiopentalu stosowanego w skojarzeniu z pentoksyfiling w poréwnaniu do tiopentalu
stosowanego w monoterapii. Tego dziatania prowadzacego do $mierci nie obserwowano, gdy
przestrzegano odstepu czasowego pomiedzy podaniem tiopentalu i pentoksyfiliny. Nie sg znane zadne
badania u ludzi, ktére moglyby potwierdzi¢ t¢ interakcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Nie zawiera

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie wolno mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poza wymienionymi
w punkcie 6.6.

Roztwory przygotowane z tiopentalem maja silnie zasadowy odczyn i wykazuja niezgodnos¢

z roztworami zwigkszajacymi objetos¢ krwi oraz roztworami wspomagajacymi do znieczulenia

o0 odczynie kwasnym, poniewaz moze nastapi¢ wytracenie osadu i zatkanie igly podczas
wstrzykiwania. Z tego samego powodu nie mozna wykluczy¢ zmian chemicznych w dodanym
roztworze.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

Okres waznosci po rekonstytucji

Wykazano, ze roztwor po rekonstytucji zachowuje trwato$¢ chemiczng i fizyczng w wodzie

do wstrzykiwan lub w 0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan przez 9 godzin w temperaturze
ponizej 25°C i przez 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C.

Z punktu widzenia czysto$ci mikrobiologicznej produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji.
Jesli produkt nie zostanie zastosowany natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za dalszy
okres oraz warunki przechowywania produktu leczniczego, ktore zwykle nie powinny przekraczac
9 godzin w temperaturze ponizej 25°C i 24 godzin w temperaturze od 2 do 8°C, jesli rekonstytucja
produktu leczniczego nie zostata przeprowadzona w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.
Do jednorazowego uzycia po rekonstytucji. Usung¢ wszelkie niewykorzystane resztki po uzyciu.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

20 mL fiolki z bezbarwnego szkta (typ III) z korkiem bromobutylowym pokrytym teflonem,
aluminiowym uszczelnieniem oraz niebieskim lub szarym wieczkiem z PP (niebieskie dla dawki
500 mg, a szare dla 1 g), w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 1, 10, 25 1 50 fiolek.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przygotowanie roztworu do wstrzykiwan:
Produkt leczniczy Tiopental Panpharma 500 mg i 1000 mg jest stosowany jako 2,5% i 5% roztwor
do wstrzykiwan.

W przypadku 2,5% roztworu do wstrzykiwan zawartos$¢ jednej fiolki produktu leczniczego Tiopental
Panpharma 500 mg nalezy rozpusci¢ w 20 mL wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworze chlorku
sodu.

W przypadku 5% roztworu do wstrzykiwan zawartos¢ jednej fiolki produktu leczniczego Tiopental
Panpharma 500 mg nalezy rozpusci¢ w 10 mL wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworze chlorku
sodu.

W przypadku 2,5% roztworu do wstrzykiwan zawarto$¢ jednej fiolki produktu leczniczego Tiopental
Panpharma 1000 mg nalezy rozpusci¢ w 40 mL wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworze chlorku
sodu.

W przypadku 5% roztworu do wstrzykiwan zawarto$¢ jednej fiolki produktu leczniczego Tiopental
Panpharma 1000 mg nalezy rozpusci¢ w 20 mL wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworze chlorku
sodu.

Nie nalezy podawac¢ jakiegokolwiek roztworu tego produktu leczniczego z widocznym osadem.
Roztwory nalezy zastosowac niezwlocznie po przygotowaniu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PANPHARMA

Z.1. du Clairay

35133 Luitré

Francja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

500 mg: 25068
1000 mg: 25069

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:17.01.2019

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20.12.2019
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