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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Thiopentax®
tiopental sodico0,5g / 1g

APRESENTACAO E FORMA FARMACEUTICA
Caixa contendo 25 frascos-ampola com 0,5 g

Caixa contendo 25 frascos-ampolacom 1 g

Po para solucdo injetavel

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém: 05¢g 1,0¢g
tiopental sodico 0,5¢g 1,0g
carbonato de sédio 0,03 g 0,06 g

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADQ?

O tiopental sédico ¢ um barbitirico de curta duragio, indicado para a indugio de anestesia geral. E também indicado
como auxiliar em anestesia regional e no controle de convulsdes. Também usado como hipndtico na anestesia
balanceada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O tiopental sodico é apresentado na forma de poé estéril, para uso intravenoso, constituido da substancia quimica
tiopental sodico (um barbiturico de curta duragao).

O tiopental sddico deprime o cortex sensorial, diminui a atividade motora, altera a fung@o cerebelar e produz
sonoléncia, sedagao e hipnose.

Os anestésicos barbittricos de curta dura¢do de agdo deprimem o sistema nervoso central para produzir hipnose ou
anestesia sem analgesia.

O inicio de ag8o do tiopental sodico é rapido, a anestesia intravenosa tem inicio de agdo em 30 a 60 segundos, apos sua
administracdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tiopental é contraindicado para pacientes com conhecida hipersensibilidade aos barbituricos ou a qualquer componente
da formulacdo, pacientes sem acesso venoso para administragdo intravenosa, porfiria latente ou manifesta, estado
asmatico, doenga cardiovascular grave, hipotensdo ou choque.

Também ¢ contraindicado em condi¢des onde o efeito hipnético pode ser prolongado, tais como: excesso de medicacao
pré-anestésica, doenca de Addison, disfungao renal ou hepatica, mixedema e asma.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiado-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tiopental sodico deprime o cortex sensorial, diminui a atividade motora, altera a fung@o cerebelar e produz
sonoléncia, sedagdo e hipnose.

Cuidados durante a anestesia

Protegdo das vias aéreas: os efeitos produzidos pelo tiopental exigem atencdo especial tdo estrita para as vias aéreas
quanto a requerida quando se utiliza um agente de inalagio. E de importancia primordial estar seguro de que o acesso as
vias aéreas ndo sera interrompido durante o periodo de inconsciéncia.
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Sistema Respiratorio: a amplitude dos movimentos respiratorios é considerada como sinal que guarda maior paralelismo
com a profundidade da anestesia pelo tiopental. Entretanto, deve-se levar em consideracdo outras possiveis causas que
alteram a respiragdo. Pode haver resposta ventilatoria a estimulagdo de dioxido de carbono e diminui¢do do volume
corrente. A apneia ¢ a hipoventilagdo podem resultar de uma resposta incomum ou superdose.

O laringoespasmo pode ocorrer em uma anestesia superficial, no momento da intubag@o ou pode estar associado a
irritacdo causada por substincias estranhas ou secregdes no trato respiratorio. O laringoespasmo ou broncoespasmo €
mais provavel de ser causado pela insercdo de tubos endotraqueais em pacientes inadequadamente anestesiados por
reacdo das vias aéreas. Os reflexos laringeos e bronquicos vagais podem ser suprimidos e as secre¢des minimizadas por
pré-medicagdo com um agente anticolinérgico (ex: atropina, escopolamina) e administragdo de um barbitlirico ou um
agonista opioide.

Sistema cardiovascular: pode ocorrer depressdo miocardica (proporcional ao nivel plasmatico do farmaco), arritmias
cardiacas (ocorrendo raramente em pacientes com ventilacdo adequada), aumento da frequéncia cardiaca, depressao
circulatéria, vasodilatagdo e hipotensdo (especialmente em pacientes hipovolémicos). Esses efeitos podem ser
particularmente graves em pacientes com mecanismos homeostaticos vasculares comprometidos.

Devem estar prontamente disponiveis equipamentos de ressuscita¢do cardiorrespiratorio adequados para prevengdo e
tratamento de emergéncias anestésicas. As instalagdes para intubacdo, respiragdo assistida e administragdo de oxigénio
devem estar disponiveis sempre que o farmaco for utilizado.

Reagdo muscular: quando a dose de tiopental for hipnética, diante de estimulagdo cirtrgica pode ocorrer reagdo
muscular que somente cedera com o aprofundamento da anestesia.

Respostas ao estimulo cirtrgico: acredita-se, em geral, que os resultados sdo mais satisfatorios quando o paciente, sob a
acao de tiopental, possa ser mantido em nivel tal que ndo iniba, completamente, as respostas aos estimulos mais
intensos, em certos periodos da cirurgia. Se forem indesejaveis, estas respostas poderdo ser abolidas com aumento
progressivo das doses de tiopental, (lentamente para prevenir a depressdo respiratoria) aguardando um curto intervalo
de tempo, antes de submeter o paciente a um estimulo doloroso intenso.

Um principio importante: Se ndo for possivel controlar o paciente com doses moderadas de tiopental deve-se
administrar um agente anestésico suplementar, ou recorrer a outra técnica de anestesia. Insistir com tiopental, em tais
casos, pode conduzir a uma recuperacdo indevidamente prolongada ou a complicagdes evitaveis.

Reagodes locais
Foram relatadas rea¢des no local da injecdo. A administragdo intravenosa pode causar dor, trombose venosa, flebite e

tromboflebite. O extravasamento pode irritar os tecidos perivasculares (possivelmente associado a alta alcalinidade [pH
10-11] da injegdo); reagdes locais podem variar de leve sensibilidade ao vasoespasmo, necrose ¢ descasmagdo. Alguns
anestesistas aconselham combater imediatamente a dor e evitar a formagﬁo de escaras. Para isso, injeta-se na zona
afetada solucdo fisiologica ou de procaina a 0,5%, ou procede-se & aplicagdo de compressas quentes; aconselha-se
também inje¢do de hialuronidase.

A inje¢do intra-arterial inadvertida pode causar arterioespasmo e dor intensa ao longo da artéria afetada; a necrose
resultante pode progredir para gangrena. A dor no local da injecdo pode ser diminuida pela injecdo lenta em veias
grandes (em vez de utilizar pequenas veias das maos) e pela administragdo de um anestésico local ou de um agonista
opioide antes da indugao.

Solugdes IV em concentragdes maiores que 2,5% parecem estar associadas a uma maior incidéncia de efeitos adversos
locais, podendo ocorrer lesdo grave do tecido quando solugdes dessas concentragdes sdo injetadas pela via intra-arterial.
Em um paciente consciente, a primeira manifestagdo de injegao intra-arterial pode ser uma sensagdo de queimadura
seguida de dor intensa propagando-se por sob o lugar da pun¢do com o branqueamento do brago e dos dedos.
Interromper imediatamente a inje¢@o e avaliar a situagao.

Reacdes de hipersensibilidade

Foram relatadas raramente reagdes anafilaticas ou anafilactoides e outras reacdes graves de hipersensibilidade (ex:
urticaria, rubor e/ou erupgdo [no rosto, pescogo e/ou parte superior do torax], broncoespasmo, vasodilatagdo,
hipotensdo, edema, angioedema, colapso cardiovascular, choque e morte).

As reagdes de hipersensibilidade sdo mais provaveis de ocorrer em pacientes com asma ou urticaria ¢ naqueles com
historia de atopia ou alergias a outros farmacos e / ou alimentos.

Tremores pds-operatérios
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O tremor pds-operatorio (manifestado por espasmos musculares faciais e ocasionalmente por tremor de bragos, cabeca,
ombro e corpo) foi relatado em até 65% dos pacientes que receberam anestesia geral. O tremor pode levar ao aumento
da demanda de oxigénio com aumento do volume minuto respiratdrio e débito cardiaco.

Para o manejo dos tremores, administrar clorpromazina ou metilfenidato, aumenta a temperatura ambiente para 22 ° C e
cobrir o paciente com cobertores.

Condi¢cdes médicas concomitantes
Utilizar com precaucdo em doentes com doenga cardiaca avangada, aumento da pressdo intracraniana, oftalmoplegia,
asma, miastenia grave e disturbios endocrinos (ex: hipofise, tireoide, adrenal, pancreas).

Insuficiéncia hepatica e renal
O efeito hipnotico pode ser prolongado.

Pediatria
Nao foram realizados estudos apropriados com a populacéo pediatrica.

Geriatria

Apos a administracdo de anestésicos barbituricos para procedimentos curtos, a recuperagdo das fungdes cognitiva e
psicomotora ¢ geralmente mais lenta nos pacientes idosos. Também pode haver diminuigdo da fungdo hepatica
relacionada a idade, que pode necessitar de reducdo da dose, ¢ diminui¢ao da funcdo renal que pode prolongar o efeito
do medicamento.

Gravidez - Categoria de Risco C
Os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas. Utilizar
em gestantes apenas se claramente necessario.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-dentista.

Amamentac¢ao
O farmaco ¢ distribuido no colostro e leite. Muitos clinicos afirmam que lactantes submetidas a cirurgia podem receber

doses de inducdo anestésica usuais de tiopental, no entanto, uma vez que tragos do firmaco podem estar presentes no
leite, pode ocorrer sonoléncia no dia do procedimento.

Sensibilidade cruzada
Os pacientes sensiveis a outros barbitlricos, podem ser sensiveis ao tiopental.

Efeito ao dirigir veiculos e operar maquinas

O paciente deve ser informado para evitar ingerir alcool ou depressores do SNC nas 24 horas seguintes da anestesia. O
paciente deve ter precaugdo ao conduzir automovel ou realizar tarefas que necessitem de atengdo ou coordenagao, como
operar maquinas, nas 24 horas seguintes a anestesia.

Interacoes medicamentosas:

As associagdes que contenham qualquer dos seguintes medicamentos, dependendo da dose podem interagir e modificar
os efeitos do tiopental: diazoxido; guanadrel; guanetidina; mecamilamina; trimetofano; diuréticos; clonidina; metildopa;
metirosina; pargilina; alcaldéides da Rauwolfia; alcool ou depressores do SNC, incluindo medica¢do pré-anestésica;
medicamentos que produzem hipotermia ou hipotensdo; cetamina, acido acetilsalicilico, metoclopramida,
meprobamato, sulfato de magnésio por via parenteral;, fenotiazinas especialmente a prometazina; probenecida;
aminofilina; midazolam e analgésicos opioides.

O tiopental s6édico pode aumentar o metabolismo de betabloqueadores como acebutolol, metoprolol, esmolol, através de
isoenzimas citocromo.

Opioides: pode causar efeitos aditivos dos barbituricos e aumentar o risco de apneia.

Fenotiazinas: pode aumentar a frequéncia e a gravidade da excitagdo neuromuscular e hipotensao.
Probenecida: pode estender os efeitos dos barbitiricos ou os efeitos podem ser alcangados com doses menores.
Sulfisoxazole: pode aumentar os efeitos de barbituricos.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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O tiopental sodico p6 para solugdo injetavel, deve ser conservado a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
protegido da luz, e a solucdo reconstituida em refrigerador (entre 2°C a 8°C) por 24 horas. Seu prazo de validade antes
da reconstituicao ¢ de 24 meses, sendo que apds este prazo o medicamento ndo deve ser utilizado.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use 0 medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos e organolépticos
O tiopental sddico é um po6 cristalino, higroscopico, com odor desagradavel de coloragdo branca a amarelo esverdeado.
Apds reconstituicdo a solugdo ¢ limpida e livre de material ndo dissolvido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Devido ao fato deste produto ser de uso restrito a hospitais ou ambulatorios especializados, de emprego especifico e ser
manipulado apenas por pessoal treinado, o item -Como devo usar este medicamento- ndo consta nesta bula, uma vez
que estas informagdes serdo fornecidas pelo médico conforme necessidade do paciente.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Devido ao fato deste produto ser de uso restrito a hospitais ou ambulatdrios especializados, de emprego especifico e ser
manipulado apenas por pessoal treinado, este item ndo consta nesta bula, uma vez que o controle ¢ feito pelo hospital ou
ambulatorio especializado.

Em caso de dividas, procure orientacio do seu farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR
Reagdo muito comum (> 1/10)

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10)

Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100)

Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1.000)

Reagdo muito rara (< 1/10.000)

Reagdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Reacodes adversas com frequéncia desconhecida:

Repiratdria: apneia; laringoespasmo; broncoespasmo, solugos, espirros, tosse, depressdo respiratoria.
Cardiovascular: depressdo do miocardio, arritmias, depressdo do miocardio, arritmia cardiaca.
Sistema Nervoso Central: delirio, dor de cabeca, sonoléncia prolongada, amnésia, convulsdes.
Dermatologica: exantema.

Gastrointestinal: dor abdominal, irritagdo retal, diarreia, sangramento retal (suspensdo retal); cdibras.
Outras: tromboflebite, dor no local da injegdo, salivagdo, tremores.

Reacbes Raras (> 1/10.000 e < 1.000):
Imunolégico: Anafilaticas tém sido relatadas, anemia hemolitica com faléncia renal.
Neurolégico: Achados de alteragdes na pressao intracraniana, neuropatia radial.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do
medicamento . Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas

Se o tiopental sédico for administrado em doses elevadas ocasionara efeitos toxicos, caracterizados pelas reacdes
secundarias como: depressdo respiratoria, depressdo do miocardio, arritmia cardiaca, sonoléncia prolongada, espirros,
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broncoespasmo e laringoespasmo. Reacdes anafilaticas tém sido relatadas. Raramente tem sido relatada anemia
hemolitica com faléncia renal.

Tratamento

Depressdo respiratoria: A depressdo ou inibig¢do respiratoria, devida a superdose de tiopental é facilmente tratavel, se
ndo houver obstrugdo respiratoria concomitante. Se a via respiratoria estiver livre, qualquer método de ventilagdo
pulmonar que previna a hipoxia serve para manter as atividades vitais. A administracdo de oxigénio, sob compresso
intermitente da bolsa de gases, até o paciente recobrar a respiragdo espontanea ¢ o tratamento considerado mais eficaz.

Obstrugao respiratoria: A obstrugdo ¢é, geralmente, acompanhada de excessiva atividade diafragmatica, retracdo
intercostal superior ¢ diminuigdo das trocas gasosas, seguida de um aumento da frequéncia de pulso. A depressdo da
atividade respiratoria ¢ um dos efeitos caracteristicos do tiopental, assim, em presenga de obstrugdo o esforgo
respiratorio pode ser fraco e breve. Portanto, ¢ importante observar cuidadosamente a respiragdo no intuito de descobrir
os sinais de obstrugao.

Depressao do miocardio: O farmaco deve ser descontinuado e imediatamente estabelecer ou manter a abertura das vias
respiratorias por intubacdo, se necessario. Administrar oxigénio 100% com ventilagdo assistida, se necessario.

Laringismo: A adugdo moderada das cordas vocais pode ser reconhecida pelo “tom agudo” durante a inspirag@o.
Quando chega a produzir laringoespasmo grave o fechamento da glote impede por completo a inspiragdo, podendo
cessar a respiragdo com o torax em posi¢do expiratoria.

A incidéncia do laringoespasmo com tiopental € considerada baixa. Quando se evita estimulo doloroso, durante a
anestesia superficial, ndo ocorre. O reconhecimento e o tratamento precoce das causas de estridor costumam impedir ou
diminuir a incidéncia de laringoespasmo. E suficiente em geral a aspiragio de mucosidades ou outras substincias que
excitam as cordas vocais. Se o espasmo for de origem reflexa devera ser suprimido o estimulo e aprofundada a anestesia
com precauc¢ao, procurando-se, entretanto, manter boa ventilagao pulmonar e eficiente oxigenacao.

Se o espasmo for anoxémico, sera preferivel ndo aprofundar a anestesia até que seja eliminada a causa e corrigida a
anoxemia.

Para vencer o laringoespasmo resistente, recomenda-se atropina intravenosa e administragdo de um relaxante muscular.
Se ndo for possivel eliminar o espasmo e for impossivel obter resultado com administracao de oxigé€nio sob pressao,
deve-se introduzir um tubo endotraqueal e proceder-se a respiragdo artificial; se isto ndo for possivel, realizar, sem
perda de tempo, traqueostomia.

Hipotensdo: Administrar fluidos intravenosos e levantar as pernas do paciente. Se ndo atingir um aumento desejavel da
pressdo arterial, usar farmacos vasopressores e/ou inotropicos.

Calafrios: Aquecer o paciente com cobertores, manter a temperatura da sala a 22°C e administrar clorpromazina ou
metilfenidato.

Tromboflebite: O tratamento é sintomatico e pode necessitar de repouso e aplicagdo de calor.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

N¢ lote, data de fabricagdo e validade: vide rotulo/caixa.

MS n° 1.0298.0094

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP n° 10.446
SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918
CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Lindo6ia, km 14 — Itapira — SP

CNPJ: 44.734.671/0001-51
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA



ACRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA.
USO RESTRITO A HOSPITAIS
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