Bipacksedel: Information till patienten

Thiopental Panpharma 0,5 g pulver till injektionsvéatska, 16sning
Thiopental Panpharma 1 g pulver till injektionsvétska, 16sning

tiopentalnatrium

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Thiopental Panpharma ar och vad det anvands for
Vad du behéver veta innan du far Thiopental Panpharma
Hur Thiopental Panpharma ges

Eventuella biverkningar

Hur Thiopental Panpharma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Thiopental Panpharma ar och vad det anvands fér

Detta lakemedel innehaller den aktiva substansen tiopentalnatrium. Det &r ett tiobarbiturat med snabb
effekt som ges intravendst (injektion i en ven).

Thiopental Panpharma anvands:

- for att starta allman anestesi (ett tillstand av djup somn vid t ex kirurgi)

- for hypnos (du ar sémnig men inte helt i smn) under anestesi tillsammans med andra
anestesimedel

- som en del av behandlingen vid kramper (inklusive de som orsakats av lokala bedévningsmedel)

- for att sdnka trycket i skallen (intrakraniellt tryck) hos patienter dar trycket ar férhojt (om
kontrollerad ventilation ges)

Tiopentalnatrium som finns i Thiopental Panpharma kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, 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

Du ska inte fa Thiopental Panpharma:

- omdu ar allergisk mot tiopental, barbiturater eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- omdu har ett hinder i luftvdgarna (respiratorisk obstruktion)

- om du har akut astma (svar astmaattack)

- om du lider av &rftlig muskeldegeneration (myotonisk dystrofi)

- omdu ar i svar chock

- omdu har porfyri (en séllsynt blodsjukdom)

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander detta lakemedel.
Sjukvardspersonalen ska iaktta extra forsiktighet och kan behdva justera din dos om du har/ar:



- forhojt tryck i din skalle

- astma eller annan allvarlig luftvagssjukdom

- inflammation i munnen, kdken eller halsen — detta kan leda till andningsproblem under
anvandningen av detta lakemedel

- nagon hjart- eller karlsjukdom eller hogt blodtryck

- inflammation i hjartsacken

- lag vatskevolym i kroppen (hypovolemi) eller om du &r uttorkad

- svar blédning eller brannskada

- myastenia gravis (en sjukdom som forsvagar musklerna)

- nedsatt funktion hos binjurebarken, &ven om den behandlas med kortison

- allman sjukdomskénsla, undernaring eller viktminskning

- hoga nivaer av urea, toxiner eller kalium i blodet

- svar anemi (blodbrist)

- chock

- nedsatt lever- eller njurfunktion

- nagon amnesomséttningssjukdom (som tyreotoxikos, myxddem och diabetes)

- alkoholberoende eller ldkemedelsmissbruk

Andra lakemedel och Thiopental Panpharma
Tala om for lakare om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda andra ldkemedel.

Foljande lakemedel kan paverka eller paverkas av denna injektion och kan behova justeras fore eller

efter du fatt denna injektion:

- aminofyllin och teofyllin (fér behandling av astma)

- midazolam (ett lugnande lakemedel)

- opioidanalgetika (starka smartstillande lakemedel)

- probenecid (lakemedel mot gikt)

- sufentanil (smartstillande lakemedel)

- muskelavslappnande lakemedel

- MAO-hdammare och tricykliska antidepressiva (for behandling av depression) t ex citalopram,
amitriptylin

- lakemedel som dampar aktiviteten i det centrala nervsystemet

- metoklopramid och droperidol (Ilakemedel mot illamaende och kréakningar)

- (traditionella) vaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort

- androgener (for behandling av manlig infertilitet)

- lakemedel mot epilepsi

- glukokortikoider (antiinflammatoriska lakemedel)

- lakemedel for behandling av bakteriella infektioner t ex metronidazol, sulfafurazol, isoniazid,
vankomycin

- 0strogen (for behandling av klimakteriet)

- ldkemedel for behandling av diabetes som tas via munnen

- lakemedel for behandling av hogt blodtryck t ex kaptopril, enalapril, terazosin, felodipin,
hydralazin, losartan, metyldopa, moxonidin och diuretika (urindrivande medel)

- acetylsalicylsyra och andra smartstillande lakemedel

- antipsykotiska lakemedel som litium, prometazin eller quetiapin

- diazoxid (for behandling av Iagt blodsocker)

- tabletter eller spray som anvands for behandling av angina pectoris (karlkramp)

- Dblodfértunnande lakemedel (antikoagulantia som tas via munnen)

Thiopental Panpharma med alkohol
Dosen av detta lakemedel kan behdva dkas om du &r beroende av eller regelbundet intar stora méngder
alkohol.



Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far detta lakemedel.

Detta ldkemedel ska enbart ges till gravida om lakaren anser att det ar absolut nédvandigt.

Thiopental Panpharma utséndras i bréstmjélk. Amning ska tillfalligt avbrytas (under minst 12 timmar
efter anvandande av tiopental) eller sa ska brostmjélk pumpas ut innan lakemedlet anvands.

Korféormaga och anvandning av maskiner

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

Du &r sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora eller utféra arbeten som kraver
skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa 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
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Thiopental Panpharma innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 113 mg natrium (huvudingrediens i kok-/bordssalt) per 1 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 lakemedel kommer att ges till dig av anestesikunnig sjukvardspersonal som kommer finnas
tillganglig under hela tiden da du far detta lakemedel. Aven aterupplivningsutrustning kommer finnas
tillgénglig.

Detta lakemedel kommer att ges direkt in i ett av dina blodkarl, en ven (intravendst).
En testdos kommer att ges for att anpassa dosen efter dina behov.

Anestesi

Lakaren kommer bestamma din individuella dos och den baseras pa din alder, kon, kroppsvikt och
allmanna halsotillstand. Du kommer att fa en dos for att satta igang anestesin och ytterligare
injektioner for att uppratthalla anestesin.

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

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

Nedsatt lever- och njurfunktion
Din l&dkare kommer att minska dosen om du har nedsatt lever- eller njurfunktion.

Om du ges for stor mangd av Thiopental Panpharma
Det ar osannolikt att du kommer att fa en for stor dos, eftersom sjukvardspersonal kommer ge dig detta
lakemedel.



Overdosering kan intraffa vid for manga injektioner eller om detta ldkemedel administreras for snabbt.
I handelse av misstankt eller uppenbar 6verdosering ska lakemedlet sluta ges. Symtom pa
overdosering innefattar: alarmerande blodtrycksfall, medicinsk chock. Dartill kan andningsstillestand,
hosta och andra andningssvarigheter forekomma (detta kan dock dven vara tecken pa underdosering).

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart lakare om du upplever nagot av foljande symtom:
e Andningssvarigheter, vasande andning, utslag, klada, nasselutslag och yrsel. Detta kan vara
en allvarlig allergisk reaktion (har rapporterats, forekommer hos ett oként antal anvéndare).

e Svullnad i ansikte, tunga eller hals, svarigheter att svélja, nasselutslag, andningssvarigheter
och blodtrycksfall (angioddem och anafylaktoida reaktioner) (séllsynta biverkningar som
kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare).

Andra biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
hjéartrytmrubbningar

hjértsjukdom

lagt blodtryck

sémnighet

forlangt uppvaknande fran anestesi
andningssvarigheter

snabb andning (hyperventilation)
svarighet att svalja

hosta

snarkning

frossa

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
Okad méngd kalium i blodet (hyperkalemi)

minskad méngd kalium i blodet (hypokalemi)

aptitloshet (anorexi)

allmén sjukdomskénsla, svaghet

trotthet (utmattning)

huvudvérk

yrsel

allergiska reaktioner, hudreaktioner, éverkanslighet

Nér detta lakemedel ges kan det i bérjan férekomma kramper i struphuvudet, hosta eller nysningar.
Efter operation och anvandning av detta lakemedel ar krakningar mindre vanliga men ihallande
dasighet, forvirring, minnesforlust och frossa kan intréffa.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdoterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Thiopental Panpharma ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Efter beredning:
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har pavisats i 9 timmar i en temperatur under 25 °C
och i 24 timmar i 2 °C till 8 °C.

Ur mikrobiologisk synpunkt bér produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart
ligger ansvaret for forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvandning hos anvéandaren och
denna forvaring ska normalt inte vara l&ngre &n 24 timmar vid 2 °C till 8 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r tiopentalnatrium.
Varje 0,5 g injektionsflaska innehaller tiopentalnatrium och natriumkarbonat motsvarande 0,5 g
tiopentalnatrium.
Varje 1 g injektionsflaska innehaller tiopentalnatrium och natriumkarbonat motsvarande 1 g
tiopentalnatrium.

- Ovrigt innehallsamne &r natriumkarbonat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Pulver till injektionsvétska, 16sning. Gulaktigt vitt pulver.

20 ml injektionsflaska av fargldst glas med bromobutylgummipropp, aluminiumférsegling och
polypropen "flip-off”-lock.

Thiopental Panpharma pulver till injektionsvatska, I6sning ar forpackad i 1, 10, 25 och 50
injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Panpharma

Z.l1. du Clairay

35133 Luitré


http://www.lakemedelsverket.se

Frankrike

Tillverkare

Panpharma

10 rue du Chénot

Parc d’activité du Chénot
56380 Beignon

Frankrike

Lokal féretradare
Panpharma Nordic AS
Anolitveien 4
NO-1400 SKI

Norge

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-02-21

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Detta lakemedel ska beredas aseptiskt med en av foljande spadningsvatskor:
- 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 % lésning &r vanligast. En 3,4 % losning i sterilt vatten for injektion &r isoton;
koncentrationer lagre an 2,0 % i denna spadningsvatska anvands inte da de kan orsaka hemolys. For
administrering av kontinuerligt intravendst dropp, anvands koncentrationer pa 0,2 % eller 0,4 %.
Losningar kan beredas genom tillsats av tiopental till 9 mg/ml (0,9 %) 16sning av natriumklorid.

BERAKNING AV OLIKA KONCENTRATIONER

Onskad koncentration Maéngd att anvinda
% mg/ml g tiopental ml spadningsvéatska
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
50 50 1 20
5 100

Eftersom detta ldkemedel inte innehaller nagot bakteriostatiskt medel, ska storsta forsiktighet alltid
iakttas vid beredning och handhavande for att undvika mikrobiologisk kontaminering. Losningar ska
vara nyberedda och anvéandas omedelbart. Sterilisering med anga ska inte anvandas.

For engangsbruk efter beredning. Kassera eventuellt oanvant lakemedel efter anvandning.

Detta lakemedel ska enbart administreras intravendst. Undvik extravasation eller intraarteriell
injektion. Anestesikunnig personal ska vara konstant ndrvarande under administreringen av



lakemedlet. Endotrakeal intuberingsutrustning, syrgas och aterupplivningsutrustning ska hallas
lattillgangligt.

Foljande handlaggningsmetoder har foreslagits om intraarteriell injektion intraffar (kontrollerande
undersokningar saknas):
1. Spéd ut det injicerade ldkemedlet genom att ta bort blodtrycksmanschett och eventuella

atsittande tygstycken.
2. Om mdojligt lamna den intravendsa nalen pa plats.
3. Injicera en utspédd l6sning av papaverin eller lidokain i artaren for att inhibera spasm i den

glatta muskulaturen.

4. Om nodvandigt, utfor sympatikusblockad av plexus brachialis och/eller ganglium stellatum for
att dampa smartan och 6ppna kollateral cirkulation. Papaverin kan, om sa ar 6nskvart, injiceras i
arteria subclavia.

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

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

7. Ge ytterligare symtomatisk behandling efter behov.

Losningar av detta lakemedel med synlig féallning ska inte anvandas.

Inkompatibiliteter

Stabiliteten av denna lakemedelslosning beror pa flera faktorer, dessa innefattar spadningsvatskan,
forvaringstemperatur och méngden koldioxid i luften som l6sningen utsatts for. Alla faktorer eller
forhallanden som bidrar till sankt pH (6kad surhetsgrad) av denna lakemedelslosning kommer att 6ka
sannolikheten for utfallning av tiopentalsyra. Sadana faktorer innefattar anvandning av
spadningsvatska som &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
lakemedelsldsning.

De stabilaste lésningarna ar de som beretts med sterilt vatten och/eller isoton natriumkloridldsning.

Ej anvént l&dkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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