Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Thiopental VUAB 0,5 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Thiopental VUAB 1,0 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Thiopentalum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten zostatl przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Thiopental VUAB i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Thiopental VUAB
Jak stosowac lek Thiopental VUAB

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Thiopental VUAB

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk~ wdE

1. Co to jest lek Thiopental VUAB w jakim celu si¢ go stosuje

Thiopental VUAB to lek w postaci proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, ktory zawiera
jako substancje czynng tiopental sodowy w ilosci 500 mg lub 1000 mg.

Thiopental VUAB jest lekiem znieczulajagcym z grupy barbiturandw i jest stosowany:

- jako pojedynczy $rodek znieczulajacy do krotkich zabiegdéw chirurgicznych,

- do indukc;ji znieczulenia ogdlnego przed zastosowaniem innych srodkéw znieczulajacych,

- jako uzupeienie znieczulenia miejscowego,

- w celu zapewnienia dziatania hipnotycznego podczas znieczulenia zrownowazonego za pomoca
innych $rodkow podawanych w celu uzyskania efektu przeciwbdlowego lub zwiotczenia migséni,

- do kontroli stanow drgawkowych podczas lub po znieczuleniu wziewnym, znieczuleniu miejscowym
lub wystepujacych z innych przyczyn,

- u pacjentow po zabiegach neurochirurgicznych z podwyzszonym cisnieniem $roédczaszkowym,
w przypadku zapewnienia odpowiedniej wentylacji.

Lek Tiopental VUAB powinien by¢ stosowany wytgcznie przez specjalistow z dziedziny
anestezjologii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Thiopental VUAB
Kiedy nie stosowa¢ leku Thiopental VUAB

Jezeli u pacjenta wystepuje jeden z ponizszych stanow:

- uczulenie na tiopental sodowy lub inne barbiturany (leki stosowane u pacjentow z drgawkami
i w celu znieczulenia) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

- porfiria (cigzka choroba spowodowana zaburzeniem syntezy hemoglobiny);

- oczekiwane trudno$ci w utrzymaniu droznosci goérnych drog oddechowych i brak sprzgtu
do natychmiastowej reanimacji;

- stan astmatyczny (zagrazajace zyciu trudnos$ci w oddychaniu spowodowane zwegzeniem drog
oddechowych);



- trudnos$ci w wybudzeniu po znieczuleniu wystepujace w przesztosci.

W przypadku leku podawanego droga doodbytnicza:

- nowotwory i choroby zapalne jelit;

- miejscowe stany zapalne lub podraznienie odbytu;

- ciezka matoptytkowos¢ (znacznie zmniejszona liczba ptytek krwi).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Thiopental VUAB nalezy omowic to z lekarzem.

Podczas stosowania leku Thiopental VUAB powinien by¢ zapewniony dostep do sprzetu i lekow do
resuscytacji, intubacji dotchawiczej i do tlenu, oraz przez caty czas nalezy utrzymywaé drozno$¢ drog
oddechowych pacjenta.

Lek Thiopental VUAB moze by¢ stosowany wylacznie z zachowaniem szczegélnej ostroznosci w

nastepujacych przypadkach:

- hipowolemia (mata objetos¢ krwi krazacej spowodowana utratg krwi lub ptyndéw);

- choroby uktadu sercowo-naczyniowego (choroba migsnia sercowego, zwezenie zastawek, zapalenia
osierdzia, tamponada, zastoinowa niewydolno$¢ serca, choroba niedokrwienna serca, wydluzenie
odstepu QT 1 blok serca, wysoki potencjal spoczynkowy lub niedokrwienie migs$nia sercowego) oraz
inna choroba uktadu krazenia (ztosliwe nadci$nienie tetnicze);

- niedoci$nienie (obnizenie ci$nienia tetniczego) lub wstrzas (nagla niewydolnos$¢ krazenia);

- obturacyjna choroba uktadu oddechowego (trudnosci w oddychaniu spowodowane zwezeniem drog
oddechowych np. w astmie oskrzelowej lub obturacyjnej chorobie ptuc);

- Uposledzenie wydolnos$ci oddechowej, niedroznos¢ drog oddechowych;

- choroba watroby lub nerek;

- ostabienie mig$ni lub zwyrodnienie (myasthenia gravis, dystrofia miotoniczna);

- zaburzenia metaboliczne (obrzek §luzowaty, niewydolnos$¢ nadnerczy);

- zaburzenia endokrynologiczne (w tym nadczynnos¢ przysadki, tarczycy, nadnerczy lub trzustki);

- porazenie lub ostabienie mig¢éni gatki ocznej;

- ropowica dna jamy ustnej, posocznica (ogdlne zakazenie organizmu);

- otylos¢.

Przed podaniem leku Thiopental VUAB nalezy poinformowac lekarza, jezeli ktorykolwiek
z powyzszych stanow dotyczy pacjenta, poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.
W takich przypadkach lek Thiopental VUAB mozna stosowac tylko, jesli spelniono wszystkie
warunki wstepne obejmujace dostgpnos¢ personelu i sprzetu do leczenia ewentualnych nagtych
standw, takich jak niewydolno$¢ oddechowa i zatrzymanie oddychania.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé¢ podczas stosowania leku Thiopental VUAB w stanach
klinicznych, w ktérych moze dojs¢ do przedtuzenia badZz wzmocnienia efektu hipnotycznego

(np. nadmierna premedykacja, choroba Addisona, zwigkszone stezenie mocznika we krwi, cigzka
niedokrwistos¢).

Jesli wstrzyknigcie zostanie przypadkowo podane do tetnicy lub obok zyty, nastepuje martwica tkanek
(obumarcie) lub powstaje bardzo bolesne zapalenie nerwu.

Stosowanie leku Thiopental VUAB moze wywotaé uzaleznienie.

Lek Thiopental VUAB a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, w tym réwniez o lekach dostgpnych bez recepty.

Nastepujace leki majg wptyw na dziatanie leku Thiopental VUAB lub lek Thiopental VUAB wplywa
na ich dziatanie:

- aminofilina (lek stosowany w astmie oskrzelowej),

- diazoksyd (lek stosowany w chorobach trzustki),



- midazolam (lek uspokajajacy),

- opioidowe leki przeciwbolowe (stosowane w silnych bélach),
- probenecyd (lek stosowany w dnie moczanowej),

- metoklopramid (lek przeciwwymiotny).

Stosowanie leku Tiopental VUAB z jedzeniem, piciem i alkoholem
Przed i po znieczuleniu w zadnych okolicznosciach nie wolno spozywaé¢ zadnych napojow ani
pokarméw zawierajacych alkohol.

Cigza i karmienie piersia

Cigza

Lek Thiopental VUAB przenika przez tozysko. Z tego wzgledu leku Thiopental VUAB nie nalezy
podawac kobietom w ciazy, z wyjatkiem sytuacji, w ktorej lekarz stwierdzi, ze oczekiwane korzysci
dla matki przewyzszaja mozliwe ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia
Lek Thiopental VUAB jest wydzielany do mleka ludzkiego, dlatego nie nalezy karmi¢ piersia przez
24 godziny po zastosowaniu tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Thiopental VUAB wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw

1 obstugiwania maszyn dlatego pacjentom nie wolno wykonywac tych czynnos$ci. Nalezy poprosic¢
lekarza o wyjasnienie jak dlugo stosowac te srodki ostroznosci.

Lek Thiopental VUAB zawiera sod

Lek Thiopental VUAB 0,5 g zawiera 43,51 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) na fiolke.
Odpowiada to 2,2 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u os6b dorostych.

Lek Thiopental VUAB 1 g zawiera 87,02 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) na fiolke.
Odpowiada to 4,4 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych.

Lek moze by¢ rozpuszczany w 0,9% roztworze chlorku sodu. Zawarto$¢ sodu pochodzacego

z rozpuszczalnika powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej zawarto$ci sodu

w przygotowanym roztworze leku. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu
w roztworze wykorzystanym do przygotowania leku, nalezy zapozna¢ si¢ z ulotkg dla pacjenta
stosowanego rozpuszczalnika.

3. Jak stosowacé lek Thiopental VUAB

Lek podawany jest przez lekarza w szpitalu. Lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi
dawkowania podanymi ponizej lub zgodnie z zaleceniami lekarza.

Dawke leku Thiopental VUAB nalezy dostosowa¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta
w zaleznosci od jego wieku, plci, masy ciata oraz pozadanej gteboko$ci znieczulenia.

Stezenia leku stosowane do podawania droga dozylna wynosza od 2,5% do 5,0%. Najcze¢sciej
stosowany jest 2,5% (500 mg w 20 mL). Roztwor 5% (500 mg w 10 mL) stosowany jest w sytuacjach
wyjatkowych.

Stosowanie w znieczuleniu

Zdrowi dorosli 4 - 6 mg/kg masy ciata
Niemowleta i dzieci 5 - 7 mg/kg masy ciata
Osoby w podesztym wieku 2 - 3 mg/kg masy ciala

Stosowanie w stanach drgawkowych



Natychmiast po wystgpieniu drgawek nalezy poda¢ 75 mg do 125 mg (3 mL do 5 mL 2,5 %
roztworu).

Stosowanie u pacjentow po zabiegach neurochirurgicznych z podwyzszonym ciSnieniem
Srodezaszkowym
Lek Thiopental VUAB podawany jest w przerywanym bolusie w dawce od 1,5 do 3 mg/kg masy ciata.

Maksymalna pojedyncza dawka wynosi 1 g.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 2 g.

Zalecane jest dozylne podanie niewielkiej dawki ,,probnej” w ilosci od 25 do 75 mg (1 do 3 mL 2,5%
roztworu) w celu oceny tolerancji lub sprawdzenia czy pacjent nie wykazuje nadwrazliwosci na
tiopental, a nastgpnie wstrzymania podawania leku w celu zaobserwowania reakcji pacjenta przez
okoto 60 sekund.

Lek Thiopental VUAB podawany jest wytgcznie droga dozylna u pacjentow dorostych, a u dzieci
dodatkowo droga doodbytnicza. Lek Thiopental VUAB powinien by¢ stosowany wytacznie przez
specjalistow anestezjologii.

Lek podawany jest poprzez powolne wstrzykiwanie w celu ograniczenia depresji uktadu oddechowego
1 mozliwos$ci przedawkowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Thiopental VUAB

Lek Thiopental VUAB podawany jest przez lekarza lub pod nadzorem lekarza dlatego jest mato
prawdopodobne aby pacjent otrzymat zbyt duzg dawke tego leku. Niemniej w przypadku jesli pacjent
otrzymat wigksza dawke leku Thiopental VUAB niz powinien, moze wystapic¢ u niego gwaltowny
spadek ci$nienia krwi, ktory moze doprowadzi¢ do wstrzgsu. Ponadto przedawkowanie moze
powodowac trudno$ci w oddychaniu (zatrzymanie oddychania), ktére mogg zagrazaé zyciu bez
podtaczenia pacjenta do sztucznego oddychania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci dotyczacych stosowania niniejszego leku, nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (moga wystapi¢ nie czgéciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- wolny rytm serca, obnizenie ci$nienia tetniczego, zaburzenia rytmu serca;

- sptycenie oddechow ze zmniejszeniem ich czestosci, prowadzace do zatrzymania oddychania,
utrudnione oddychanie (skurcz oskrzeli), skurcz krtani, kaszel;

- uczucie zimna/drzenie.

Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- nagle, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne dotyczace catego organizmu (reakcje
anafilaktyczne).

- mate stezenie potasu we krwi podczas podawania leku i duze stezenie potasu we Krwi po
przerwaniu podawania leku.

Po podaniu doodbytniczym leku mogg wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane: podraznienie
odbytu, nickontrolowane wyproznienie, przedtuzona senno$¢, nudnosci, wymioty, niezbornosé¢
ruchowa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, Iub pielggniarce.



Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
(22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Thiopental VUAB
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Thiopental VUAB po uptywie terminu waznos$ci podanego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecef dotyczacych przechowywania leku.
Do jednorazowego uzytku po rekonstytucji.

Po rekonstytucji:

Lek nalezy zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu. W przypadku niezuzycia leku natychmiast,
uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania leku przed jego
zastosowaniem, przy czym okres ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C
do 8°C.

Roztwor niewykorzystany w ciggu 24 godzin nalezy usunaé. Przygotowanych roztworéw nie wolno
poddawac sterylizacji za pomocg pary.

Roztwory, ktorych mozna uzy¢ jako rozpuszczalnika to woda do wstrzykiwan lub 0,9% roztwor
chlorku sodu.

Lek po rekonstytucji jest klarownym, zéttawym roztworem i praktycznie nie zawiera
nierozpuszczonych czastek. Rozpuszczenie proszku po dodaniu odpowiedniego rozpuszczalnika
nastepuje w ciagu kilku sekund.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Fachowy personel
medyczny usunie leki, ktérych sie nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Thiopental VUAB

Substancja czynna leku jest tiopental sodowy.

1 fiolka leku Thiopental VUAB 0,5 g zawiera 530 mg tiopentalu sodowego i sodu weglanu,
co odpowiada 500 mg tiopentalu sodowego.

1 fiolka leku Thiopental VUAB 1,0 g zawiera 1060 mg tiopentalu sodowego i sodu weglanu,
co odpowiada 1000 mg tiopentalu sodowego.

Pozostaty sktadnik to: sodu weglan.

Jak wyglada lek Thiopental VUAB i co zawiera opakowanie

Lek Thiopental VUAB jest zottobiatym proszkiem.

Fiolka z bezbarwnego szkta (typ Il klasa) z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem lub aluminiowym uszczelnieniem, z plastikowym wieczkiem typu tear off,
w tekturowym pudeltku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Thiopental VUAB 0,5 g: opakowanie zawiera 1 fiolke z szarym zamknig¢ciem.
Thiopental VUAB 1,0 g: opakowanie zawiera 1 fiolkg z czerwonym zamknigciem.

Podmiot odpowiedzialny:
VUAB Pharma a.s.
Vltavska 53

252 63 Roztoky
Republika Czeska

Wytworca:
VUAB Pharma a.s.
Vltavska 53

252 63 Roztoky
Republika Czeska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Roztwory, ktorych mozna uzy¢ jako rozpuszczalnika to woda do wstrzykiwan lub 0,9% roztwor
chlorku sodu.

Produkt Thiopental VUAB nie zawiera srodka bakteriostatycznego, dlatego nalezy zachowac
szczegblng staranno$¢ podczas przygotowywania roztworu i obchodzenia si¢ z nim, zeby zapobiec
zanieczyszczeniu roztworu drobnoustrojami.

Produkt leczniczy po rekonstytucji jest klarownym, zéttawym roztworem i praktycznie nie zawiera
nierozpuszczonych czastek. Rozpuszczenie proszku po dodaniu odpowiedniego rozpuszczalnika
nastepuje w ciggu kilku sekund.

Roztwor do podawania pacjentowi przygotowuje si¢ poprzez dodanie rozpuszczalnika, zgodnie

z informacja zawartg w ponizszych tabelach, oraz wstrzasniecie w celu rozpuszczenia zawartosci
fiolki.

OBLICZENIA DLA ROZNYCH STEZEN DLA PODANIA DROGA DOZYLNA

Stezenie (%) ilo$¢ ktora nalezy zastosowac mL rozpuszczalnika
(mg tiopentalu)
2,5 500 20
5,0 500 10
5,0 1000 20

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 ogdlnego.

Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania



Opakowanie oryginalne: brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu
leczniczego.

Nalezy przygotowywac §wieze roztwory produktu Thiopental VUAB i natychmiast je zuzy¢.
Roztwor niewykorzystany w ciggu 24 godzin nalezy usung¢. Przygotowanych roztworéw nie wolno
poddawac sterylizacji za pomocg pary.

Okres waznosci po rekonstytucji

Stabilnos¢ chemiczng i fizyczng roztwordow po rekonstytucji okreslono dla 24 godzin w temperaturze
2°C - 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. W przypadku niezuzycia
produktu natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialnos$¢ za czas i warunki przechowywania
produktu przed jego zastosowaniem, przy czym okres ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny

w temperaturze od 2 do 8°C, chyba, ze przygotowanie produktu leczniczego przeprowadzono w
kontrolowanych warunkach aseptycznych.

Przedawkowanie

Przedawkowanie moze wystapi¢ w wyniku zbyt szybkiego wstrzykniecia lub powtarzanych
wstrzyknigé. Moze wystapi¢: gwaltowne obnizenie ci$nienia krwi, bezdech, sporadyczny skurcz
krtani, kaszel i inne zaburzenia oddechowe, w tym depresja uktadu oddechowego. Moze réwniez
wystapi¢ zapa$¢ sercowo-naczyniowa, leczenie powinno by¢ ukierunkowane na przywrocenie
prawidtowej objetosci krwi poprzez odpowiednie postgpowanie: zwickszenie objetosci ptynow i (lub)
podanie srodkow obkurczajacych naczynia krwionosne.

W przypadku podejrzewanego lub widocznego przedawkowania, nalezy przerwa¢ podawanie
produktu leczniczego, udrozni¢ drogi oddechowe (w razie potrzeby intubowac) lub w razie
koniecznosci podtrzymac ich droznos$é, oraz podac tlen, za pomoca wentylacji wspomagane;.




