Prospect: Informatii pentru consumator / pacient

Tiopental-BP 0,5 g pulbere pentru solutie injectabila
Tiopental-BP 1 g pulbere pentru solutie injectabila
Tiopental sodic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa 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-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald 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:
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1.

Ce este Tiopental-BP si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Tiopental-BP
Cum se utilizeaza Tiopental-BP

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tiopental-BP

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Tiopental-BP si pentru ce se utilizeaza

Tiopental-BP este un medicament anestezic care se administreaza prin injectare intravenoasa si
face parte din grupa barbituricelor.

Tiopental-BP se utilizeaza:

2.

pentru anestezie generala intravenoasa (in vend) de scurta durata

pentru inductia anesteziei generale si pentru intretinerea anesteziei in procedurile de lunga
durata, impreuna cu alte medicamente analgezice (care inlaturd durerea) si relaxante
musculare.

Pentru a produce hipnoza ( somnolentd) in timpul anesteziei

pentru a inlatura convulsiile de diversa provenienta

pentru scaderea presiunii intracraniene n caz de presiune intracraniana crescuta la efectuarea
ventilatiei artificiale a plamanilor.

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Tiopental-BP

Nu trebuie sa utilizati Tiopental-BP daca:

daca sunteti alergic la tiopental de sodiu si carbonat de sodiu

daca sunteti alergic la alte barbiturice (medicamente similare din punct de vedere chimic cu
tiopental utilizate la pacientii cu crize epileptice si pentru anestezie)

n caz de obstructie a cdilor respiratorii (obstructie respiratorie)

daca aveti astm bronsic acut (criza de astm)

daca suferiti de degenerare ereditara a muschilor (distrofie miotonica)



- daca sunteti in stare de soc sever

- daca aveti porfirie (o afectiune grava care rezulta dintr-0 tulburare a sintezei hemoglobinei).
Daca oricare dintre aceste situatii vi se aplicd, spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicalda Tnainte de a vi se administra

Tiopental-BP. Profesionistii din domeniul sanatatii ar trebui sa fie deosebit de atenti si ar putea fi

nevoiti sd va ajusteze doza, Sau sa foloseasca un alt medicament, in urmatoarele situatii:

- daca aveti hipertensiune intracraniana (presiune ridicata in interiorul capului)

- daca aveti astm bronsic sau alte boli respiratorii severe, inflamatie la nivelul gurii, maxilarului
si gatului — acest lucru poate duce la probleme ale cailor respiratorii in timpul utilizarii acestui
medicament

- daca aveti orice boala a inimii sau a vaselor de sange, mai ales pericardita (inflamatie a sacului
inimii) sau tensiune arteriala crescuta

Doze reduse de Thiopental -BP pot fi necesare daca aveti oricare dintre urmatoarele:

- niveluri scazute de lichide in organism (hipovolemie) sau deshidratare

- sangerari severe sau arsuri

- miastenia gravis (o boala care face muschii foarte slabi)

- functia redusa a glandelor suprarenale, chiar si atunci cand este tratatd cu cortizoni

- daca ati pierdut 1n greutate si va simtiti foarte slabit

- daca aveti nivel crescut de uree, toxine sau potasiu in sdnge

- daca prezentati anemie severa (sangele detine un numar mai mic de globule rosii si respectiv
hemoglobina scazuta)

- daca sunteti in soC sever

- daca aveti insuficienta hepatica sau renald (probleme grave ale ficatului si rinichilor)

- daca prezentati orice tulburare metabolicd, cum ar fi tireotoxicoza (exces de hormoni ai
tiroidei), mixedemul (deficit sever de hormoni ai tiroidei) si diabetul zaharat

- daca sunteti varstnic este posibil sd vi se micsoreze doza.

Doze crescute de Thiopental-BP pot fi necesare daca consumati frecvent cantitati mari de alcool,

sau daca luati cu regularitate medicamente neprescrise sau droguri; poate fi necesar ca doza de

tiopental sa fie crescutd sau se administreaza cu un alt medicament pentru a creste efectul sau.

Trebuie sd-i spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului in cazul in

care oricare dintre acestea se aplica in cazul dumneavoastra.

Daca accidental tiopentalul este injectat intr-o artera in loc de-o vena, aceasta poate provoca
leziuni la nivelul tesuturilor dumneavoastra, dar medicii dvs. pot fi capabili de a trata aceste efecte
(o problema similara poate sda apara daca exista scurgeri de tiopental din vena in tesuturile
inconjuratoare). Daca simtiti dureri severe in apropiere de locul unde a fost injectat medicamentul,
spuneti imediat medicului, astfel incat tratamentul s fie Tnceput rapid.

Spasm laringian (spasmul corzilor vocale)

Tiopentalul poate provoca spasm laringian (care produce dereglari de respiratie), precum si tuse
sau stranut, care pot aparea in timpul intubarii si inducerii anesteziei sau in absenta intubarii daca
secretiile cdilor respiratorii provoaca iritatii.



Tiopental-BP poate provoca dependenta.

Copii

La copii se pot dezvolta reflexe accentuate si spasmul corzilor vocale in timpul procedurilor de
diagnosticare sau tratare a regiunii superioare a tractului respirator. Pentru a le preveni, medicul
va utiliza pe langa Tiopental-BP si alte medicamente. In cazuri problematice poate fi indicati
traheotomia (deschiderea chirurgucala a traheii si introducerea unui tub).

Tiopental-BP impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent
sau s-ar putea sd luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie
medicala.

Urmatoarele medicamente pot afecta sau pot fi afectate de tiopental:

- Aminofilina si alte medicamente de acest tip pentru tratamentul astmului bronsic.

- Midazolam (un medicament sedativ)

- Analgezice opioide, petidina (analgezice puternice)

- Probenecid (un medicament pentru guta)

- Fentanil, Sufentanil (medicamente anestezice)

- Relaxante musculare (suxametoniu, rocuronium)

- Inhibitori MAO si antidepresive triciclice (pentru tratamentul depresiei), de ex. citalopram,
amitriptilina

- Medicamente care au un efect depresiv asupra sistemului nervos central (SNC), cum ar fi cele
utilizate pentru premedicatie (inaintea anesteziei propriu-zise), de ex. ketamina, medicamente
utilizate insomnii si probleme psihice,

- Metoclopramida si droperidol (pentru tratamentul gretei si varsaturilor)

- Produse care contin sunatoare si valeriana

- Androgeni (pentru tratamentul infertilitatii masculine)

- Estrogeni (pentru tratamentul menopauzei), contraceptive orale

- Medicamente pentru epilepsie

- Glucocorticoizi (agenti antiinflamatori: prednisolon, dexametazon)

- Medicamente pentru tratarea infectiilor bacteriene, cum ar fi metronidazol, sulfafurazol,
izoniazida, vancomicina

- Medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat, luate pe cale orala

- Medicamente utilizate pentru tratamentul hipertensiunii arteriale sau anumitor probleme de
inima, de ex. captopril, enalapril, doxazosin, terazosin, felodipina, diazoxid, hidralazina,
losartan, metildopa, moxonidina, nitroprusiat, nitroglicerina, minoxidil si diuretice

- Acid acetilsalicilic (Aspirina) si alte medicamente pentru calmarea durerii si scaderea febrei

- Medicamente antipsihotice, cum ar fi prometazina sau quetiapina; litiu

- Medicamente utilizate pentru subtierea sangelui (anticoagulante administrate pe cale orald)

- Metotrexat (medicament utilizat Tn artrite sau tumori)

- Medicamente utilizate Tn alergii (antihistaminice, de exemplu desloratadina, cloropiramina)

- Sulfat de magneziu

Tiopental-BP impreund cu alimente, bauturi si alcool




Inainte si dupad anestezie, nu trebuie sd se consume sub nicio forma bauturi sau alimente care contin
alcool. Spuneti medicului dvs. daca sunteti consumator de alcool.

Sarcina, aliaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale pentru recomandari
Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Tiopental-BP poate fi indicat in sarcind doar in cazul cand medicul considera ca efectul scontat
depaseste riscul potential.

Alaptarea

Tiopentalul trece in laptele matern. Alaptarea trebuie intrerupta temporar, timp de cel putin 12 ore,
sau laptele se extrage, daca este necesara utilizarea tiopentalului pentru anestezie..

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Evitati conducerea autovehiculelor sau exercitarea activitatilor, care necesita atentie sporita si
reactii psihomotoriii rapide, indeosebi in primele 24-36 ore dupa administrarea medicamentului.
Ametelile, dezorientarea si somnolenta pot sa persiste timp indelungat dupa administrarea
tiopentalului.

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

Fiecare flacon de Tiopental-BP 0,5 g contine 2,2-2,4 mmol sodiu (51-56 mg);

Fiecare flacon de Tiopental-BP 1 g contine 4,4-4,9 mmol sodiu (102-112 mg) echivalent cu 2,8 %
(flacon de 0,5 g) s1 5,6 % (flacon de 1 g) din doza zilnicd maxima recomandata de OMS de 2 g de
sodiu pentru un adult.

3. Cum se utilizeaza Tiopental-BP
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 in servicii specializate, de cétre personal
medical calificat, avand la dispozitie aparatura adecvata.

Dupa administrarea continua, durata efectului tiopentalului este prelungita; un membru al echipei
specializate in utilizarea anestezicelor trebuie sa fie prezent permanent alaturi de dvs. in timpul
administrarii medicamentului.

Administrarea trebuie efectuata strict intravenos (intr-o vend), dupa diluare. Injectarea de
thiopental se face ntr-o solutie ce are o concentratie de 2,5%. Uneori, poate fi folosita o
concentratie mai mare.

Perfuzia (picurarea in vend) va va fi administrata printr-un cateter intr-o vena centrala.

Solutiile trebuie sa fie preparate in conditiile aseptice cu urmatorii diluanti:

- Apd pentru injectii,

- Clorura de sodiu (9 mg/ml).



Pentru a evalua sensibilitatea dvs. la tiopental, la inceput vi se va administra o doza-test (o doza
mica, 25 pana la 75 mg). La copii se utilizeaza o doza test de 0,5 mg/kg.

Anestezie

Adulti

Doza dumneavoastra individuala va fi determinata de medic si se va baza pe varsta, sexul,
greutatea corporald si starea generald. Veti primi o dozd pentru a Incepe anestezia si injectii
suplimentare pentru a mentine anestezia.

Doza uzuala recomandata la adulti pentru inducerea anesteziei este de 4 pana la 6 mg/kg greutate
corporald, injectatd intravenos in 10-15 secunde, dar raspunsul individual la medicament este
diferit, astfel incat nu exista o doza fixa. Veti simti efectele in mod normal, in termen de 30 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).

Medicul va injecta lent medicamentul pentru a minimiza deprimarea respiratorie si posibilitatea
de supradozaj.

Copii
Medicul va stabili doza in functie de efecte, tinand cont de varsta, si starea generala a copilului.
In tabelul de mai jos sunt prezentate doze orientative.

Nou-nascuti 3 pana la 4 mg/kg corp, apoi 1 mg/kg dupa cum este necesar
Copii 5 pana la 6 mg/kg corp, apoi 1 mg/kg dupa cum este necesar

Utilizarea in convulsii

Adulti:

Doza uzuala la adulti constituie 75-125 mg (3-5 ml solutie 25 mg/ml). Tiopental-BP va va fi
administrat cat mai curand posibil dupa inceperea convulsiilor. Pot fi necesare si doze suplimentare
pentru a controla convulsiile.

Pentru starile convulsive medicul v-ar putea recomanda anumite scheme de tratament, care pot
include utilizarea in vena sau rectala a diazepamului.

Copii
Initial medicul va administra Tiopental-BP 2 mg/kg corp, apoi va ajusta individual doza pana la
obtinerea efectului clinic satisfacator. Nu se va depasi doza maxima de 5 mg/kg/ora.

Utilizarea pentru scaderea hipertensiunii intracraniene
Pentru a reduce hipertensiunea intracraniana la efectuarea ventilatiei artificiale a plamanilor se
adminstreaza 1,5-3 mg/kg corp, intravenos.

Siguranta tiopentalului la copii si adolescenti pentru tratarea presiunii intracraniene crescute nu a
fost stabilita, de aceea nu se administreaza in acest caz.

Utilizarea la varstnici



Se preconizeazd un efect sporit la pacientii varstnici din cauza metabolismului mai lent. Prin
urmare, doza va fi redusa.

Insuficienta hepatica
Medicul va reduce doza la pacientii cu insuficienta a functiei ficatului.

Insuficienta renala
Medicul va manifesta grija deosebitda in caz de administrare a Tiopental-BP la pacientii cu
insuficienta a functiei rinichilor.

Daca vi s-a administrat mai mult Tiopental-BP decat trebuie

Este putin probabil ca acest lucru sa se intample, deoarece medicamentul este administrat de catre
personalul medical. Tn caz de supradozaj suspectat sau aparent, administrarea medicamentului va
fi intrerupta.

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

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele
simptome - este posibil sa aveti nevoie de tratament medical urgent:

- Dificultati de respiratie, respiratie suieratoare, eruptii pe piele, mancarime, ameteli. Aceasta
poate fi o reactie alergicd severa (frecventa necunoscutd, nu poate fi estimatd din datele
disponibile).

- Umflarea fetei, limbii sau gatului, dificultéti la inghitire si scaderea tensiunii arteriale - o puteti
simti ca slabiciune brusca (angioedem si reactii anafilactoide) sunt reactii adverse rare care pot
afecta pana la 1 din 1000 de persoane.

La inceputul administrarii Tiopental-BP, pot aparea spasm laringian, tuse si strdnut. Dupd

anestezie, relativ frecvent pot persista somnolenta, greata, cu sau fard varsaturi, scaderea apetitului,

stare de rdu, oboseald, ameteala, durere de cap, delir la pacientii varstnici. Varsaturile
postoperatorii sunt rare, dar pot aparea frisoane si pot persista somnolenta, confuzia si pierderea
memoriei.

Dozele excesive sunt asociate cu scadere anormala a temperaturii corpului si afectare severd a

creierului.

Au fost raportate in cazuri rare anemia hemolitica imunad (distrugerea globulelor rosii ale sangelui)

cu insuficienta a functiei rinichilor si paralizia nervului radial (al bratului).

Uneori reactiile adverse pot fi cauzate de tehnica de diluare, preparare sau administrare a solutiei

de Tiopental-BP. Acestea includ febra, tromboza a venei sau flebita (inflamatie a venei) la locul

injectarii si evenimente dupa injectarea extravazala (inafara venei).

Alte reactii adverse

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
- Batai neregulate ale inimii (aritmie cardiaca)

- Afectarea muschiului inimii



- Somnolenta, trezire intarziata de la anestezie

- Depresie a respiratiei, spasm al bronhiilor/ laringelui cu respiratie dificila si “lipsa de aer”
- Tuse, sfordit

- Miscari involuntare si tremor al muschilor

- Frisoane (friguri)

- Euforie si vise

Cu frecventa necunoscuta

- Reactii alergice, reactii al pielii (eruptii), hipersensibilitate

- Potasiu crescut in snge (hiperkaliemie), scaderea potasiului in sange (hipokaliemie)

- Lipsa sau pierderea poftei de mancare (anorexie)

- Confuzie, delir (pierdere a simtului realitatii)

- Afectare a creierului, pierderea memoriei (amnezie), ameteli, dureri de cap, hipertonus
muscular (stare de contractie permanenta a muschilor)

- Tensiune arteriald scazuta, colaps (scddere brusca a tensiunii arteriale cu pericol pentru viata)

- Stranut, lipsa respiratiei

- Hipersalivatie (saliva in exces), greatd, voma

- Dereglare grava a functiei rinichilor (insuficienta renald), poliurie- urina Tn exces asociata cu
o crestere a frecventei urinarii (la doze ridicate)

- Stare de rau, obosecala

- Necrozd (moarte a tesuturilor) si durere puternicd in caz de extravazare (trecerea
medicamentului in tesuturile moi inconjuratoare la administrarea in vena); trombi, inflamatie
a venei; spasm puternic al arterei si durere arzatoare intensa in jurul locului de injectare la
administrarea accidentali intraarteriala (in arterd) a tiopentalului. in acest caz spuneti imediat
medicului sau asistentei.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Tiopental-BP

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumind si
umiditate.

Dupa reconstituire: Medicamentul este destinat pentru o singurd utilizare, imediat dupa
reconstituire. A se elimina orice cantitate ramasa dupa utilizare.

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



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati profesionistul
din domeniul sanatatii cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Substanta activa este tiopentalul sodic.

1 flacon contine tiopental sodic — 0,5 g sau 1 g.
Acest medicament nu contine excipienti.

Cum arata Tiopental-BP si continutul ambalajului
Se prezinta sub forma de pulbere liofilizata sau masa poroasa de culoare alb-galbuie sau galben-
verzuie. Higroscopica.

Tiopental-BP, pulbere pentru solutie injectabila 0,5 g
Flacon din sticla de tip I, cu dop de cauciuc si sigilat cu un capac combinat FLIP-OFF.
Cutie cu 10 flacoane a cate 0,5 g pulbere pentru solutie injectabild, impreuna cu prospectul.

Tiopental-BP, pulbere pentru solutie injectabila 1g
Flacon din sticld de tip I, cu dop de cauciuc si sigilat cu un capac combinat FLIP-OFF.
Cutie cu 10 flacoane a cate 1g pulbere pentru solutie injectabild, impreuna cu prospectul.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
email: office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in: lulie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Tiopental-BP 0,5 g pulbere pentru solutie injectabila
Tiopental-BP 1 g pulbere pentru solutie injectabila

Doze si mod de administrare
Administrarea tiopentalului trebuie efectuatd doar in servicii specializate, de cétre personal
medical calificat in utilizarea anestezicelor.


mailto:office@balkanpharmaceuticals.com
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Dupa administrarea continua, durata efectului tiopentalului este prelungita; un membru al echipei
specializate 1n utilizarea anestezicelor trebuie sa fie prezent permanent in timpul administrarii
medicamentului.

Doza uzuala la adulti pentru inducerea anesteziei este de 4 pana la 6 mg/kg greutate corporala, dar
raspunsul individual la medicament este diferit, astfel incat nu existd o doza fixa.

Doza trebuie ajustata in functie de cerintele pacientului, care depind de varsta, sexul, greutatea si
starea generald. De obicei, doza trebuie redusd si crescutd cu prudenta la pacientii cu sdnatate
generala precara.

Pacientii tineri necesitd doze relativ mai mari decat persoanele de varsta mijlocie sau varstnici,
acestia din urma metabolizind medicamentul mai lent.

[nainte de pubertate, dozele sunt aceleasi pentru ambele sexe, dar, ulterior, femeile adulte necesita
doze mai mici decat barbatii adulti.

Doza este, In general, proportionald cu greutatea corporald, iar pacientii obezi necesitd o doza mai
mare decat persoanele mai slabe cu aceeasi greutate.

Doza test

Se recomanda injectarea unei doze mici de test: 25 pana la 75 mg (1 pana la 3 ml solutie 2,5%)
pentru a evalua toleranta sau sensibilitatea neobisnuita la tiopental; se face o pauza de cel putin 60
secunde, timp in care se urmareste reactia pacientului.

Daca se dezvolta o anestezie neasteptat de profunda sau daca apare depresie respiratorie, trebuie
1. Pacientul poate fi neobisnuit de sensibil la tiopental.

2. Solutia poate fi mai concentratd decat se presupunea anterior.

3. Este posibil ca pacientul sa fi primit prea multa premedicatie.

Daca doza de test are ca rezultat durere locald sau regionala, trebuie suspectatd extravazarea sau
administrarea intraarteriala.

Utilizare Tn anestezie

Adulti

Inducerea moderata lenta poate fi realizata, de obicei, la o femeie sau un barbat adult sanatos cu
greutatea de 60-80 kg prin injectarea a 50 pana la 75 mg de tiopental la intervale de 20 pana la 40
de secunde, in functie de reactia pacientului.

Odata ce anestezia este stabilita, pot fi administrate injectii suplimentare de 25 pana la 50 mg,
intravenos.

Doza totala poate varia intre 0,75 — 1 g pentru o0 anestezie cu durata de 40-60 minute. In general
doza de 1g nu trebuie depasitd pentru a evita o trezire Intarziatd din anestezie.

Se recomandd injectarea lentd pentru a minimiza depresia respiratorie si posibilitatea de
supradozaj.

Este esential sa se utilizeze cea mai micad doza de tiopental compatibild cu atingerea obiectivului
chirurgical.



Cand tiopentalul este utilizat in calitate de agent unic anestezic, nivelul dorit de anestezie poate fi
mentinut prin injectarea de doze mici repetate, dupa cum este necesar, sau prin utilizarea unei
perfuzii intravenoase continue cu o concentratie de 0,2% sau 0,4%.

In caz de perfuzie continui, profunzimea anesteziei este controlatd prin ajustarea vitezei de
perfuzie.

Populatie pediatrica
Dozele de mai jos sunt recomandate pentru populatia pediatricd sanatoasa si este posibil ca dozele
sa fie ajustate 1n functie, de exemplu, de boald concomitenta, preanestezie.

Nou-nascuti I.V. 3 panad la 4 mg/kg apoi 1 mg/kg dupa cum este necesar
Copii 1.V. 5 pana la 6 mg/kg apoi 1 mg/kg dupa cum este necesar

Solutia cu concentratia de 2,5%, se administreaza lent, la intervale de 30 secunde.
Doza totald pentru inductie este in medie de 0,1 — 0,5 g, iar doza de intretinere (pentru un copil
de 30-50 kg) este de 25 — 50 mg, in functie de necesititi.

Dozele recomandate la copii sunt doar indicative pentru dozele necesare. Dozele trebuie ajustate
de la caz la caz si crescute 1n functie de efecte, tindnd cont de varsta, maturitatea si starea generala
a pacientului.

Utilizarea in stari convulsive

Adulti

Doza medie constituie 75-125 mg (3-5 ml solutie 25 mg/ml). Medicamentul trebuie administrat
cat mai curand posibil dupa debutul crizelor. Administrarea repetatd a medicamentului poate fi
necesara pentru jugularea starilor convulsive, determinate de utilizarea anestezicelor locale.
Pentru jugularea starilor convulsive de asemenea pot fi utilizate alte scheme de tratament, cum ar
fi utilizarea intravenoasa sau rectald a diazepamului.

Populatie pediatrica
Intravenos 2 mg/kg initial si apoi se ajusteaza individual pand la stabilirea efectului clinic
satisfacator. Nu trebuie depdsitd doza maxima de 5 mg/kg/h.

Utilizarea la pacientii neurologici pentru scaderea presiunii intracraniene

Adulti

Se utilizeaza administrarea intravenoasa, in bolus, intermitenta a medicamentului in doza de 1,5-
3 mg/kg corp, in scopul de a reduce presiunea intracraniand crescutd la efectuarea ventilatiei
pulmonare artificiale.

Populatie pediatrica

Siguranta tiopentalului la copii si adolescenti pentru tratarea presiunii intracraniene crescute nu a
fost stabilita.

Instructiuni de manipulare



Solutiile trebuie sa fie preparate in conditiile aseptice cu urmatorii diluanti:
- Apad pentru injectii,
- Clorura de sodiu (9 mg/ml).

Concentratiile clinice utilizate pentru administrarea intravenoasa intermitenta variaza de la 2,0%
la 5,0%.

Cel mai des este folosita solutia de 2,0% sau 2,5%.

O concentratie de 3,4% 1n apa sterild pentru preparate injectabile este izotonicd; Concentratiile
mai mici de 2,0% in acest diluant nu sunt utilizate deoarece provoaca hemoliza.

Pentru administrarea intravenoasa continud prin picurare, se folosesc concentratii de 0,2% sau
0,4%. Solutiile pot fi preparate prin adaugarea de tiopental la o solutie de clorurd de sodiu 0,9%.

CALCUL PENTRU DIFERITE CONCENTRATII

Concentratia dorita Cantitatea pentru utilizare
% Mg/ml g de Tiopental-BP ml de diluant
0,2 2 1 500
0,4 4 1 250
2 500
2,0 20 5 250
10 500
2,5 25 1 40
5 200
5,0 50 1 20
5 100

Deoarece Tiopental-BP nu contine agent bacteriostatic adaugat, este necesara precautie extrema la
pregatirea solutiilor si manipularea in orice moment, pentru a preveni introducerea de contaminanti
microbieni.

Solutiile trebuie sa fie utilizate imediat dupd reconstiuire. A se elimina orice cantitate ramasa dupa
utilizare.

Orice solutie de medicament care prezinta particule / precipitate vizibile nu trebuie administrata.

Incompatibilitati

Solutia de Tiopental-BP nu se va amesteca in aceeasi seringd cu antibiotice (amikacina,
benzilpenicilind, cefapirind), tranchilizante, miorelaxante (suxametoniu, tubocurarina),
analgezice, efedrind, acid ascorbic, dipiridamol, clorpromazind, ketamind, petidind, morfina,
prometazind, de asemenea cu acizii si sarurile acizilor.

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia: Apa pentru injectii,
Clorura de sodiu (9 mg/ml).

Solutiile preparate cu tiopental sunt puternic alcaline si nu sunt compatibile cu solutiile de
substituire a volumului plasmatic si solutiile acide de adjuvanti anestezici, intrucat pot aparea
precipitarea si blocarea acului de injectie. In mod similar, modificirile chimice din solutia adaugati
nu pot fi excluse.

Infiltratie extravasculara accidentala



Trebuie evitata injectia extravasculard. Trebuie sd va asigurati cd acul se afld in lumenul venei
inainte de injectarea intravenoasd cu Tiopental-BP. Injectia extravasculara poate provoca iritarea
chimica a tesuturilor, variind de la sensibilitate usoara la venospasm, necrozd extinsd, durere
severd. Acest lucru este cauzat in primul rand pH-ului alcalin inalt (10 pana la 11) al concentratiilor
clinice ale medicamentului. Daca apare extravazarea, efectele iritante locale pot fi reduse prin
injectarea locala de lidocaind 1% pentru a calma durerea si pentru a creste vasodilatatia. Aplicarea
locald a caldurii poate ajuta, de asemenea, la cresterea circulatiei locale si la indepartarea
infiltratului (vezi sectiunea 4.8).

Injectie intra-arteriald accidentald

Injectia intra-arteriald se poate produce intdmplator, In special daca o arterd superficiald aberanta
este prezentd la nivelul laturii mediale a fosei antecubitale. Regiunea aleasa pentru injectarea
intravenoasa a medicamentului trebuie palpatd pentru detectarea unui vas pulsatil subiacent.
Injectia intra-arteriald accidentala poate provoca arteriospasm si durere severa de-a lungul arterei
cu albirea bratului si a degetelor. Masurile corective adecvate trebuie instituite prompt pentru a
evita posibila dezvoltare a gangrenei. Metodele sugerate pentru tratarea acestei complicatii variaza
in functie de severitatea simptomelor.

Au fost sugerate urmatoarele (investigatiile de control lipsesc):

1. Diluati medicamentul injectat prin Indepartarea garoului si a oricaror articole de imbracdminte
restrictive.

2. Lasati canula intravenoasa pe loc, daca este posibil.

3. Injectati in arterd o solutie diluatda de papaverind sau lidocaina, pentru a inhiba spasmul
muschilor netezi.

4. Daca este necesar, efectuati un bloc simpatic al plexului brahial si/sau ganglionului stelat pentru
a calma durerea si pentru a ajuta la deschiderea circulatiei colaterale. Papaverina poate fi injectata
optional in artera subclavie.

5. Dacd nu exista contraindicatii, administrati heparina pentru a preveni formarea trombilor.

6. Luati in considerare infiltrarea locala a unui alfa-adrenoblocant, cum ar fi fentolamina, in zona
vasospastica.

7. Asigurati tratamentul simptomatic suplimentar la necesitate.

Pentru informatii addugatoare va rugdm sa consultati rezumatul caracteristicilor produsului pe Site-
ul Agentiei Medicamentului s Dispozitivelor Medicale (AMDM)
http://nomenclator.amdm.gov.md/.



