Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Thiopental Panpharma 0,5 g injektiokuiva-aine, linosta varten
Thiopental Panpharma 1 g injektiokuiva-aine, liuosta varten

tiopentaalinatrium

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiiméin Lilikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadméa koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Thiopental Panpharma-valmiste on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Thiopental Panpharma-valmistetta
Miten Thiopental Panpharma-valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Thiopental Panpharma-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AN S

1. Miti Thiopental Panpharma-valmis te on ja mihin siti kiyte tain

Tamaén ladkkeen vaikuttava aine on tiopentaalinatrium, joka on laskimoon annosteltava
nopeavaikutteinen tiobarbituraatti.

Thiopental Panpharma-valmistetta kdytetdén:
e yleisanestesian aloittamiseen (syvinunen tila esim. leikkauksen ajaksi)
e hypnoosin aikaansaamiseen (olet unelias, mutta et unessa) anestesiassa yhdessa muiden
anestesia-aineiden kanssa
e osana kouristuskohtausten hoitoa (myos paikallisanesteettien kdytostd johtuva kouristelu)
e alentamaan kohonnutta kallonsiséistd (intrakraniaalista) painetta (jos potilas saa kontrolloitua
e hengitystukea).

Tiopentaalinatriumia, jota Thiopental Panpharma-valmiste siséltd4, voidaan joskus kdyttid myos
muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Thiope ntal Panpharma-valmiste tta

Sinulle ei saa antaa Thiope ntal Panpharma-valmis te tta

- jos olet allerginen tiopentaalille, barbituraateille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6);

- jos sinulla on ahtauttava hengitystiesairaus (hengitysteiden ahtautuminen);

- jos sinulla on akuutti astma (vaikea astmakohtaus);

- jos sinulla on perinndllinen lhasrappeuma (lihasdystrofia);

- jos sinulla on vaikea sokki;

- jos sinulla on porfyria (harvinainen verisairaus).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen timén lidkeen kayttoa.

1



Hoitohenkilokunnan on noudatettava erityistd varovaisuutta ja mahdollisesti muutettava annostusta,
jos sinulla on:
e kohonnut kallonsisdinen paine
e astma tai muu vaikea hengityselinsairaus
e suun, leuan tai kurkun tulehdus — tdmé voi aiheuttaa hengitysvajausta timén lidkkeen kayton
aikana
jokin syddn- ja verisuonitauti tai korkea verenpaine
sydidnpussitulehdus
pienentynyt nestemiird kehossa (hypovolemia) tai nestehukka
vaikea verenvuoto tai palovamma
myasthenia gravis (lihasheikkoutta aiheuttava sairaus)
lisamunuaiskuoren vajaatoiminta, myos kortisonilla hallittu
yleinen huonovointisuus, aliravitsemus tai painonlasku
kohonnut veren urea-, toksiini- tai kaliumpitoisuus
vaikea anemia
sokki
maksan tai munuaisten vajaatoiminta
jokin aineenvaihduntahiirid (kuten tyreotoksikoosi, myksedeema ja diabetes)
alkoholiriippuvuus tai lidkkeiden vadrink&yttod.

Muut lifike valmisteet ja Thiope ntal Panpharma
Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttdd muita ldakkeita.

Seuraavat lddkkeet voivat muuttaa timén ladkkeen vaikutusta tai niiden vaikutus voi muuttua timén
ladkkeen vaikutuksesta, joten niitd voidaan joutua muuttamaan ennen tdmén injektion antamista tai sen
jalkeen:
o Aminofylliini ja teofyllini (astman hoitoon)
e Midatsolaami (rauhoittava ladkeaine)
Opioideihin kuuluvat kipulidkkeet (vahvoja kipulddkkeité)
Probenesidi (kihtilddke)
Sufentaniili (nukutuslidke)
Lihaksia rentouttavat lddkkeet
MAOn estéjit ja trisykliset antidepressantit (masennuksen hoitoon), esim. sitalopraami,
amitriptyliini
o Keskushermoston toimintaa lamaavat ladkkeet
o  Metoklopramidi ja droperidoli (lddkkeitd pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon)
o Mikikuismaa (Hypericum perforatum) siséltdvit rohdosvalmisteet
o Androgeenit (miesten hedelmittomyyden hoitoon)
o Epilepsialddkkeet
o  Glukokortikoidit (tulehdusta Levittdvia lddkkeitd)
o Bakteeritulehdusten hoitoon kiytettavit lidkkeet, kuten metronidatsoli, sulfafuratsoli,
isoniatsidi, vankomysiini
o Estrogeeni (vaihdevuosista johtuvien oireiden hoitoon)
o  Suun kautta otettavat diabetesldékkeet
Verenpainelddkkeet, kuten kaptopriili, enalapriili, teratsosiini, felodipiini, hydralatsiini,
losartaani, metyylidopa, moksonidiini ja nesteenpoistolidkkeet
o Asetyylisalisyylihappo ja muut kipulddkkeet
o Psyykenlddkkeet, kuten litium, prometatsiini tai ketiapiini
o Diatsoksidi (veren niukkasokerisuuden hoitoon kéytettiva ladke)
o Tabletteina tai suihkeena kiytettdva ladke rasitusrintakivun hoitoon (kova rintakipu)
o Verenohennuslddkkeet (suun kautta otettavat antikoagulantit)

Thiopental Panpharma alkoholin kanssa
Tadmén lddkkeen annosta voi olla tarpeen suurentaa, jos sinulla on alkoholiriippuvuus tai kiytét
sdanndllisesti suuria méérid alkoholia.



Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta, apteekista tai sairaanhoitajaltasi neuvoa ennen timédn ladkkeen kayttoa.

Tatd ladkettd ei pidd kdyttdd raskauden aikana, ellei kiytto ole ladkarin miclestd ehdottoman
valttimatonta.

Thiopental Panpharma-valmiste erittyy rintamaitoon. Imetys pitdd véliaikaisesti keskeyttdd (vahintdan
12 tunnin ajaksi tiopentaalin kdyton jilkeen) tai rintamaito pumpattava ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Talld lddkkeelld on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Vaikka herddminen
tapahtuu suhteellisen nopeasti, sinulla voi esiintyd vield kiertohuimausta, ajan ja paikan tajun
haméirtymistd seka rauhoittavaa vaikutusta. Potilaat eivit siksi saa ajaa tai kiyttdd koneita

24-36 tuntiin tdmén lidkkeen kidyton lopettamisesta.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Thiopental Panpharma sisiltii natriumia

Téama ladke sisdltdd 113 mg natriumia (ruokasuolan pddainesosa) per 1 g injektiopullo ja 56 mg per
0,5 g pullo. Tama vastaa 5,6 %:a ja 2,8 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

3. Miten Thiopental Panpharma-valmiste tta anne taan

Tété ladkettd antaa sinulle anestesiologiaan perehtynyt hoitohenkilokunta, joka on koko ajan saatavilla
tdmin valmisteen annon aikana. Myds elvytysvilineet on oltava saatavilla.

Téamai lddke annetaan suoraan yhteen verisuonistasi, laskimoon (laskimonsisdisesti).
Ensin annetaan testiannos, jotta annos voidaan méarittdd tarpeidesi mukaisesti.

e Anestesia
Ladkari méirittelee yksilollisen annoksen ikdsi, sukupuolesi, painosi ja yleistilasi perusteella. Saat
yhden annoksen nukutuksen aloittamiseksi ja nukutukseen yllapitimiseksi annetaan lisdd injektioita.

e Kouristuskohtaukset
Téamén lddkkeen injektio pitdd antaa mahdollisimman pian kouristusten alettua. Lisdannoksia voidaan
tarvita, jotta kouristelu saadaan hallintaan.

e Kohonnut kallonsisédinen paine
Sinulle annetaan painonmukainen annos alentamaan kohonnutta kallonsisdistd painetta (hengitysti
kontrolloidaan).

e Maksan tai munuais ten vajaatoiminta
Ladkari midrad pienemméan annoksen tété ldkettd, jos sinulla on maksan tai munuaisten
vajaatoiminta.

Jos saat enemmaén Thiopental Panpharma -valmis te tta kuin sinun pitiisi
On epdtodennikoistd, ettd saisit lian suuren annoksen, silli hoitohenkilokunta huolehtii valmisteen
annosta.



Yliannostus voi seurata siitd, ettd timén lidkkeen injektioita on annettu lian monta tai lian nopeasti.
Jos yliannostus tapahtuu tai sitd epéillidn, valmisteen anto on lopetettava. Yliannostuksen oireita ovat:
hélyttdva verenpaineen lasku, sokki. Hengityskatkoksia, yskdd ja muita hengitysvaikeuksia voi myos
esiintyd (mutta ne saattavat myos viitata aliannostukseen).

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytosté, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kerro vilittomis ti lidéikérille, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista:

e Hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuminen, ihottuma, kutina, nokkosihottuma ja huimaus. Naméa
voivat olla vaikean allergisen reaktion oireita (esiintymistiheys tuntematon, koska saatavissa oleva
tieto eiriitd arviointiin).

e Kasvojen, kielen tai nielun turpoaminen, niclemisvaikeudet; nokkosihottuma; hengitysvaikeudet ja
verenpaineen lasku (angioedeema ja anafylaksian kaltaiset reaktiot) (harvinaisia haittavaikutuksia,
joita voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta.)

Muita haittavaikutuksia:

Yleisia haittavaikutuksia (voivat esiintyi enintdén 1 kiyttijalla 10:sti)
e Sydidmen rytmihdiriot

Sydinsairaus

Alhainen verenpaine

Uneliaisuus

Anestesiasta herddmisen viivdstyminen

Hengitysvaikeus

Hyperventilaatio (hengityksen tihentyminen)

Nielemisvaikeus

Yska

Kuorsaus

Vilunvéristykset

Tunte maton esiintymistiheys (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
e Kohonnut veren kaliumpitoisuus (hyperkalemia)

Pienentynyt veren kaliumpitoisuus (hypokalemia)

Ruokahaluttomuus

Yleinen huonovointisuus, voimattomuus

Visymys (uupumus)

Paanséarky

Heitehuimaus

Allergiset reaktiot, ihoreaktiot, yliherkkyys

Valmistetta annettaessa voi alussa esiintyd kurkunpéikouristuksia, ysk&ai tai aivastelua. Leikkauksen ja
ladkkeen kéyton jilkeinen oksentelu on melko harvinainen haittavaikutus, mutta sitkedsti jatkuvaa
tokkuraisuutta, sekavuutta, muistamattomuutta ja vapinaa voi esiintya.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tadméa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Thiope ntal Panpharma-valmis te e n séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiiyti titd Eikettd injektiopullon etiketissi ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimaarin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tamd ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Kéyttovalmiiksi saattamisen jilkeen:
Kemiallisen ja fysikaalisen kidytonaikaisen stabiilisuuden on osoitettu olevan 9 tuntia alle 25 °C:ssa ja
24 tuntia 2 °C — 8 °C:ssa.

Mikrobiologisesta nékokulmasta valmiste tulee kiyttda valittomasti. Jos sitd ei kdytetd vélittomésti,
sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kiyttdjin vastuulla, eivitkd ne saisi normaalisti ylittdd 24 tuntia
2-8 °C:ssa.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Thiopental Panpharma sisiltia
Vaikuttava aine on tiopentaalinatrium.

Yksi 0,5 gin injektiopullo sisdltdd tiopentaalinatriumia ja natriumkarbonaattia, joka vastaa 0,5 g
tiopentaalinatriumia.

Yksi 1 gin injektiopullo sisdltda tiopentaalinatriumia ja natriumkarbonaattia, joka vastaa 1 g
tiopentaalinatriumia.

Muu aine on natriumkarbonaatti.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Injektiokuiva-aine, liuosta varten. Kellertivin valkoinen jauhe.

20 ml injektiopullot kirkasta lasia, jossa bromobutyylitulppa, alumiinisinetti ja irrotettava
polypropeeni korkki.

Thiopental Panpharma on pakattu 1, 10, 25 ja 50 injektiopullon pakkauksiin.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Panpharma

Z.1. du Clairay

35133 Luitré

Ranska

Valmistaja
Panpharma
10 rue du Chénot


http://www.fimea.fi/

Parc d’activité du Chénot
56380 Beignon
Ranska

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 03.02.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Liuos saatetaan kdyttokuntoon sekoittamalla aseptisesti johonkin seuraavista liuottimista:
- Sterili vesi,
- Natriumkloridi (9 mg/ml).

Jaksottaisen laskimoon tapahtuvan annon yhteydessa kéytetyt kliniset pitoisuudet ovat 2,0-5,0 %.
Yleensai liuoksen pitoisuus on 2,0 % tai 2,5 %. Injektionesteisiin kéytettdvéén steriilin veteen
sekoitettu 3,4 %:m pitoisuus on isotoninen. Tédmén liuottimen yhteydessa ei kdytetd alle 2,0 %:n
pitoisuuksia, koska ne aiheuttavat hemolyysin. Jatkuvana tiputuksena laskimoon annettaessa kéytetdén
pitoisuuksia 0,2—0,4 %. Liuos voidaan valmistaa lisidmalld tiopentaali 0,9-prosenttiseen
natriumkloridiliuokseen.

LASKELMAT ERI PITOISUUKSILLE

Haluttu pitoisuus Kiyte ttiva mairi

% mg/ml Tiopentaalia (g) Liuotinta (ml)

0,2 2 1 500

04 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

Koska tdmé lddke eisisdlld lisdttyd bakteriostaattista ainetta, sen kiyttokuntoon saattamisessa ja
kasittelyssd on noudatettava aina darimmdistd varovaisuutta, jotta mikrobikontaminaation péadsy
liuokseen voidaan estdé. Liuokset on valmistettava juuri ennen kayttod ja kiytettdva heti
kayttokuntoon saattamisen jilkeen. Valmistetta ei saa yrittda steriloida hoyrylla.

Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen kertakdyttoinen. Havitd mahdolliset ylijadmat kadyton jilkeen.

Tati ladkettd saa antaa vain laskimoon. Viltd ekstravasaatiota tai injektion antamista valtimoon.
Ladkevalmisteen annon aikana on aina oltava saatavilla anestesia-aineiden kayttoén perehtynyt
henkil. Pidd intubaatiovilineet, happi ja elvytysvilineet heti saatavilla.

Seuraavia toimenpiteitd suositellaan valtimoon annetun injektion kohdalla (tutkimuksia eiole tehty):

Laimenna ladkettd poistamalla kiristysside ja mahdollisesti kiristdvit vaatteet.

Jatd laskimokanyyli paikoilleen, jos mahdollista.

Injisoi valtimoon laimennettua papaveriniliuosta tai lidokaiinia, jotta siledlihasspasmi estyy.
Puuduta tarvittaessa hartiapunos ja/tai kaula-rintakehdhermosolmu, jotta kipu Levittyy ja
kollateraaliverenkierron avautuminen helpottuu. Papaveriini voidaan haluttaessa injisoida
valtimoon solisluun alle.

Anna hepariinia veritulppien muodostumisen estdmiseksi, ellei se ole muutoin vasta-aiheista.
6. Harkitse alfareseptorin salpaajan, kuten fentolamiinin, antamista infiltraationa vasospastiselle
alueelle.
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7. Anna muuta oireenmukaista hoitoa tarpeen mukaan.
Mitddn timén lidkkeen liuosta, jossa on nikyvd sakka, ei saa antaa.

Yhteens opimattomuudet:

Tamaén ladkkeen siilyvyys riippuu monista tekijoistd, kuten liuottimesta, siilytyslimpotilasta,
huoneilmassa luoksen kanssa kosketuksiin padsevén hiilidioksidin maarasti. Mitkd tahansa timén
ladkkeen pH:ta alentavat (happamuutta lisdévit) tekijit tai olosuhteet lisddvit tiopentaalihapon
sakkautumisen todennékdisyyttd. Tallaisia tekijoitd ovat lian happaman liuottimen kaytto tai
hiilidioksidi, joka voi vesiliuoksessa muodostaa hiilihappoa.

Suksametonium-, tubokurariini- tai muita lidkeaineliuoksia, joiden pH on hapan, ei saa sekoittaa
tdmén lidkkeen liuoksen kanssa.

Sailyvyyden kannalta sopivimpia liuoksia ovat steriilin veteen ja/tai isotoniseen keittosuolaliuokseen
kéayttovalmiiksi saatetut liuokset.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till patienten

Thiopental Panpharma 0,5 g pulver till injektionsvitska, losning
Thiopental Panpharma 1 g pulver till injektions vitska, 16sning

tiopentalnatrium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Thiopental Panpharma &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du far Thiopental Panpharma
Hur Thiopental Panpharma ges

Eventuella biverkningar

Hur Thiopental Panpharma ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e e e

1. Vad Thiopental Panpharma ir och vad det anviinds for

Detta likemedel innehaller den aktiva substansen tiopentalnatrium. Det dr ett tiobarbiturat med snabb
effekt som ges intravenost (injektion i enven).

Thiopental Panpharma anvénds:

e fOr att starta allmén anestesi (ett tillstdnd av djup somn vid t ex kirurgi)

e fOr hypnos (du &r somnig men inte helt i sémn) under anestesi tillsammans med andra
anestesimedel

e som en del av behandlingen vid kramper (inklusive de som orsakats av lokala
beddvningsmedel)

e fOr att séinka trycket i skallen (intrakraniellt tryck) hos patienter dar trycket dr forhdjt (om
kontrollerad ventilation ges)

Tiopentalnatrium som finns i Thiopental Panpharma kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du far Thiopental Panpharma

Anviind inte Thiopental Panpharma:

- omdu drallergisk mot tiopental, barbiturater eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

- om du har ett hinder i luftvigarna (respiratorisk obstruktion)

- om du har akut astma (svar astmaattack)

- omdu lider av arftlig muskeldegeneration (myotonisk dystrofi)

- omdu ir1i svar chock

- om du har porfyri (en séllsynt blodsjukdom)



Varningar och forsiktighet
Tala med din likare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder detta likemedel.
Sjukvérdspersonalen ska iaktta extra forsiktighet och kan behdva justera din dos om du har/ar:

e forhojt trycki din skalle

e astma eller annan allvarlig luftvigssjukdom

e inflammation i munnen, kiken eller halsen — detta kan leda till andningsproblem under
anviandningen av detta likemedel

nagon hjirt- eller kérlsjukdom eller hogt blodtryck

inflammation 1 hjirtsdcken

lag vétskevolym i kroppen (hypovolemi) eller om du ar uttorkad

svar blodning eller brannskada

myastenia gravis (en sjukdom som forsvagar musklerna)

nedsatt funktion hos binjurebarken, dven om den behandlas med kortison
allmédn sjukdomskénsla, undernéring eller viktminskning

hoga nivéer av urea, toxiner eller kalium i blodet

svar anemi (blodbrist)

chock

nedsatt lever- eller njurfunktion

ndgon dmnesomséttningssjukdom (som tyreotoxikos, myxddem och diabetes)
alkoholberoende eller likemedelsmissbruk

Andra liikemedel och Thiopental Panpharma
Tala om for likare om du anvénder, nyligen har anvént eller kan téinkas anvénda andra likemedel.

Foljande likemedel kan paverka eller paverkas av denna injektion och kan behova justeras fore eller
efter du fatt denna injektion:
e Aminofyllin och teofyllin (fér behandling av astma)
Midazolam (ett lugnande likemedel)
Opioidanalgetika (starka smértstillande likemedel)
Probenecid (likemedel mot gikt)
Sufentanil (smértstillande likemedel)
Muskelavslappnande likemedel
MAO-hdmmare och tricykliska antidepressiva (for behandling av depression) t. ex.
citalopram, amitriptylin
Likemedel som dampar aktiviteten i det centrala nervsystemet
Metoklopramid och droperidol (likemedel mot illamaende och krakningar)
Likemedel som innehaller johannesort
Androgener (for behandling av manlig infertilitet)
Lakemedel mot epilepsi
Glukokortikoider (antiinflammatoriska likemedel)
Likemedel for behandling av bakteriella infektioner t ex metronidazol, sulfafurazol, isoniazid,
vankomycin
Ostrogen (for behandling av klimakteriet)
e Likemedel for behandling av diabetes som tas via munnen
Likemedel for behandling av hogt blodtryck t ex kaptopril, enalapril, terazosin, felodipin,
hydralazin, losartan, metyldopa, moxonidin och diuretika (urindrivande medel)
Acetylsalicylsyra och andra smartstillande likemedel
Antipsykotiska likemedel som litium, prometazin eller quetiapin
Diazoxid (for behandling av lagt blodsocker)
Tabletter eller spray som anvdnds for behandling av angina pectoris (kérlkramp)
Blodfortunnande likemedel (antikoagulantia som tas via munnen)



Thiopental Panpharma med alkohol
Dosen av detta likemedel kan behova 6kas om du dr beroende av eller regelbundet intar stora méngder
alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvédnder detta likemedel.

Detta likemedel ska enbart ges till gravida om likaren anser att det dr absolut ndédvandigt.

Thiopental Panpharma utsondras i brostmjolk. Amning ska tillfélligt avbrytas (under minst 12 timmar
efter anvindande av tiopental) eller sé ska brostmjolk pumpas ut innan likemedlet anvénds.

Korforméga och anvéindning av maskiner

Detta liikemedel har pataglig effekt pa formagan att kora och anvinda maskiner. Aven om
uppvaknandet sker relativt snabbt kan du drabbas av yrsel, forvirring och vara avtrubbad. Patienter ska
darfor inte kora bil eller anviinda maskiner 24-36 timmar efter att detta likemedel har anvénts.

Du ar sjilv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora eller utfoéra arbeten som kraver
skérpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ér
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Thiopental Panpharma inne hélle r natrium

Detta likemedel mnehaller 113 mg natrium (huvudkomponenten i matlagning-/bordssalt) per1 g
flaska och 56 mg natrium per 0,5 g flaska. Detta motsvarar 5,6 % och 2,8 % av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Thiopental Panpharma ges

Detta likemedel kommer att ges till dig av anestesikunnig sjukvardspersonal som kommer finnas
tillgdnglig under hela tiden di du fér detta likemedel. Aven aterupplivningsutrustning kommer finnas
tillgdnglig.

Detta likemedel kommer att ges direkt in iett av dina blodkirl, en ven (intravenost).
En testdos kommer att ges for att anpassa dosen efter dina behov.

e Anestesi

Lakaren kommer bestimma din individuella dos och den baseras pé din alder, kon, kroppsvikt och
allmdnna halsotillstand. Du kommer att f4 en dos for att sdtta igdng anestesin och ytterligare
injektioner for att uppratthilla anestesin.

¢  Krampanfall
Injektionen av detta likemedel ska ges sa fort som mojligt efter att kramperna borjat. Ytterligare doser
kan behovas for att halla kramperna under kontroll.

e Forhojt tryck i skallen
Du kommer att & en dos, som &r baserad pa din kroppsvikt, foratt sédnka forhojt tryck i skallen
(kontrollerad ventilation ges samtidigt).

e Nedsatt lever- och njurfunktion
Din likare kommer att minska dosen om du har nedsatt lever- eller njurfunktion.
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Om du ges for stor méngd av Thiopental ECL Group

Det dr osannolikt att du kommer att fa en for stor dos, eftersom sjukvardspersonal kommer ta hand om
administreringen av detta likemedel.

Overdosering kan intréffa vid for ménga injektioner eller om detta kikemedel administreras for snabbt.
I hdndelse av misstidnkt eller uppenbar dverdosering ska likemedlet sluta ges. Symtom pa
overdosering innefattar: alarmerande blodtrycksfall, medicinsk chock. Dértill kan andningsstillestand,
hosta och andra andningssvarigheter férekomma (detta kan dock dven vara tecken pa underdosering).
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart din likare om du upplever nagot av foljande symtom:
e Andningssvérigheter, vdsande andning, utslag, klada, nisselfeber och yrsel. Detta kan vara en
allvarlig allergisk reaktion (frekvensen ar inte kénd, kan inte uppskattas fran tillgingliga data).
e Svulinad i ansikte, tunga eller hals, svarigheter att svilja, ndsselfeber, andningssvarigheter och
blodtrycksfall (angioddem och anafylaktoida reaktioner) (séllsynta biverkningar som kan
drabba upp till 1 av 1 000 personer).

Andra biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
e Hjirtrytmrubbningar

Hjértsjukdom

Lagt blodtryck

Sémnighet

Forlangt uppvaknande fran anestesi

Andningssvéarigheter

Snabb andning (hyperventilation)

Svarighet att svilja

Hosta

Snarkning

Frossa

Ingen kiind frekvens (frekvensen kan inte beriknas fran tillgéinglig data)
e Okad mingd kalium i blodet (hyperkalemi)

Minskad méngd kalium i blodet (hypokalemi)

Aptitloshet (anorexi)

Almén sjukdomskénsla, svaghet

Trotthet (utmattning)

Huvudvirk

Yrsel

Allergiska reaktioner, hudreaktioner, 6verkénslighet

Nir detta likemedel ges kan det i borjan forekomma kramper i struphuvudet, hosta eller nysningar.
Efter operation och anvindning av detta likemedel &r krakningar mindre vanliga men ihallande
dasighet, forvirring, minnesforlust och frossa kan intraffa.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.
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5. Hur Thiopental Panpharma ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa flaskan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Efter beredning:
Kemisk och fysisk stabilitet vid anvéndning har pavisats for 9 timmar under 25°C och 24 timmar i 2°C
till 8°C.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart
ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring fore anvindning hos anvdndaren och denna forvaring
ska normalt inte vara lingre &dn 24 timmar vid 2°C till 8°C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friaga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration
Den aktiva substansen dr tiopentalnatrium.

Varje 0,5 g injektionsflaska innehaller tiopentalnatrium och natriumkarbonat motsvarande 0,5 g
tiopentalnatrium.

Varje 1 g mjektionsflaska innehdller tiopentalnatrium och natriumkarbonat motsvarande 1 g
tiopentalnatrium.

Ovrigt innehdllsimne &r natriumkarbonat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pulver for injektion, l6sning. Gulaktigt vitt pulver.

20 ml glasinjektionsflaska av farglost glas med bromobutylgummipropp, aluminiumforsegling och
polypropylen flip-oft”-lock.

Thiopental Panpharma injektioner &r forpackad i1, 10, 25 och 50 injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Panpharma
Z.1. du Clairay

35133 Luitré
Frankrike
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Tillverkare

Panpharma

10 rue du Chénot

Parc d’activité du Chénot
56380 Beignon
Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 03.02.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:

Detta likemedel ska beredas aseptiskt med en av foljande spadningsvétskor:
- sterilt vatten
- natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)

Kliniska koncentrationer for intermittent intravends administrering varierar mellan 2,0 % och 5,0 %.
En 2,0 % eller 2,5 % losning &r vanligast. En 3,4% losning i sterilt vatten for injektion &r isoton;
koncentrationer ligre dn2,0 % i denna spadningsvitska anvénds inte d& de orsakar hemolys. For
administrering av kontinuerligt intravendst dropp, anvéinds koncentrationer av 0,2 % eller 0,4 %.
Losningar kan beredas genom tillsats av tiopental till 0,9 % Iosning av natriumklorid.

BERAKNING AV OLIKA KONCENTRATIONER

Onskad koncentration Miingd att anvinda
% mg/ml g Tiopental ml spidningsvitska
0,2 2 1 500
04 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

Eftersom detta likemedel inte innehéller nagot bakteriostatiskt medel, ska storsta forsiktighet alltid
iakttas vid beredning och handhavande for att undvika mikrobiologisk kontaminering. Ldsningar ska
vara nyberedda och anvindas omgaende. Sterilisering med &nga ska inte anvidndas.

For engéngsbruk efter beredning. Kassera eventuell rest efter anvéndning.

Detta lakemedel administreras enbart intravendst. Undvik extravasation eller intraarteriell injektion.
Anestesikunnig personal ska vara konstant ndrvarande under administreringen av likemedlet.
Endotrakeal intuberingsutrustning, syrgas och aterupplivningsutrustning ska hallas Iittillgéingligt.

Foljande handlaggningsmetoder har foreslagits om intraarteriell injektion intréaffar (kontrollerande
undersokningar saknas):

1. Spad ut det likemedlet genom att ta bort blodtrycksmanschett och eventuella atsittande

tygstycken.

2. Om mgjligt lamna den intravendsa nélen pa plats.

3. Injicera en utspadd 16sning av papaverin eller lidokain i artdren for att inhibera spasmi den
glatta muskulaturen.
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4. Om nodvandigt, utfor sympatikusblockad av plexus brachialis och/eller ganglium stellatum for
att ddmpa smértan och 6ppna kollateral cirkulation. Papaverin kan, om sé dr dnskvért, injiceras i
arteria subclavia.

5. Om ej kontraindicerat, behandla med heparin for att forhindra bildning av trombos.

6. Overvig lokal infiltrering av alfa-adrenerg blockerare, t ex fentolamin, i det vasospastiska
omradet.

7. Ge ytterligare symtomatisk behandling efter behov.

Losningar av detta likemedel med synlig fillning ska inte anvidndas.

Inkompatibilite ter:

Stabiliteten av detta likemedel beror pa flera faktorer, dessa innefattar spadningsvitskan,
forvaringstemperatur och miangden koldioxid i luften som 16sningen utsétts for. Alla faktorer som
bidrar till séanktpH (6kad surhetsgrad) av detta likemedel kommer att 6ka sannolikheten for utféalining
av tiopentalsyra. S&dana faktorer innefattar anvéndning av spadningsvétska som é&r alltfor sur och

absorption av koldioxid som i kombination med vatten kan bilda kolsyra.

Losningar med suxameton, tubokurarin eller andra substanser med lagt pH ska inte blandas med denna
lakemedelslosning.

De stabilaste I6sningarna &r de som fardigstéllts med sterilt vatten och/eller isoton saltlosning,

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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