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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Thiopentax®
tiopental so6dico 0,5g / 1g

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

Caixa contendo 25 frascos-ampola com 1 g

Po para solugdo injetavel

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém: 05¢g 1,0g
tiopental sodico 0,5¢g 1.0g
carbonato de sodio 0,03 g 0,06 g

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACAO
O tiopental sodico ¢ um barbiturico de curta duragdo indicado para a indug@o da anestesia geral. E também indicado como auxiliar em anestesia
regional e no controle de convulsdes. Também usado como hipndtico na anestesia balanceada.

2. RESULTADO DE EFICACIA

Foi realizado um estudo com o proposito de comparar os efeitos de propofol e tiopental no pos-operatorio de adultos submetidos a procedimentos
cirargicos superiores a 2 horas. Oitenta e quatro pacientes foram alocados em 2 grupos; no grupo do tiopental foi administrado 4 mg/kg IV e no grupo
do propofol foi administrado 2 mg/kg IV. Nao foram encontradas diferengas entre os grupos relacionadas a demografia, tempo cirtrgico total, tempo
de anestesia, tempos de recuperagdo, necessidade de analgesia pds-operatdria, escores de satisfagdo ou incidéncia de nauseas e vomitos. Conclui-se
que o propofol ndo ofereceu vantagens sobre o tiopental nos procedimentos realizados.

Coolong KJ, McGough E, Vacchiano C, Pellegrini JE. Comparison of the effects of propofol versus thiopental induction on postoperative outcomes
following surgical procedures longer than 2 hours. AANA J. 2003; 71(3):215-22.

Ingram et al. visaram comparar a administragdo de tiopental e propofol para terapia eletroconvulsiva (ECT) em termos de eficacia e efeitos adversos
cognitivos. Foram administrados 1 a 2 mg/kg de propofol ou 1 a 4 mg/kg de tiopental como agentes anestésicos para ECT em 30 pacientes
deprimidos. Os grupos de tratamento ndo diferiram significativamente em nenhuma das variaveis demograficas ou clinicas. A administragdo de
tiopental foi associada com vantagens na eficacia e efeitos adversos cognitivos em comparagdo com o propofol.

Ingram A, Schweitzer 1, Ng CH, Saling MM, Savage G. A comparison of propofol and thiopentone use in electroconvulsive therapy: cognitive and
efficacy effects. J ECT. 2007 Sep;23(3):158-62.

Para investigar a recuperag@o anestésica e as condi¢des hemodinamicas em pacientes submetidos a infus@o de tiopental ou halotano na manutengao da
anestesia na cirurgia ocular, 59 voluntarios submetidos a cirurgia ocular foram distribuidos em dois grupos de manutencao anestésica: Grupo I (n=37)
inalag¢do halotano, 0,8 a 1% e Grupo 1I (n=22) infusdo de tiopental, 10 a 12 mg/kg/hora. No Grupo I a pressdo arterial nos 10 a 40 minutos e avaliagdo
cardiaca em um e 25 minutos apds a administragdo dos anestésicos foram significativamente mais baixos comparados com o Grupo II (p=0,005). A
satura¢do de oxigénio foi similar nos dois grupos durante todos os procedimentos. Os intervalos de tempo entre o final da cirurgia e inicio dos
primeiros movimentos e a respiragdo foram significativamente mais prolongados no grupo que recebeu halotano (p<0,001). A infusdo continua de
tiopental pode ser aplicada efetivamente e com seguran¢a na manutengdo da anestesia. Em comparagdo com halotano as mudangas hemodinamicas
foram menores e a recuperagdo anestésica mais rapida.

Shoroghi M, Farahbakhsh F, Sheikhvatan M, Sheikhfathollahi M, Abbasi A, Talebi A. Anesthetic recovery and hemodynamic effects of continuous
thiopental infusion versus halothane for maintenance anesthesia in patients undergoing ocular surgery. Acta Cir Bras. 2011 Jun;26(3):207-13.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Os anestésicos barbitliricos de curta duragdo de a¢do deprimem o sistema nervoso central para produzir hipnose ou anestesia sem analgesia.

Mecanismo de Ac¢do

O mecanismo exato pelo qual estes farmacos produzem anestesia ndo estd completamente compreendido. Todavia, foi proposto que agem
aumentando as respostas ao acido gama-aminobutirico (GABA), diminuindo as respostas do glutamato (GLU), e deprimindo diretamente a
excitabilidade pelo aumento na condutincia da membrana. Desta forma, ocorre significativa diminui¢do na excitabilidade neuronal para a produgdo
de agdo anestésica.

O mecanismo de a¢do dos barbituricos como sedativos-hipnoticos ndo foi ainda completamente estabelecido. Os barbitlricos parecem agir no talamo,
onde inibem a condutincia ascendente na formagao reticular, interferindo deste modo com a transmissao dos impulsos ao cortex. Estudos recentes
sugeriram que os efeitos sedativos-hipnoticos dos barbittiricos podem estar relacionados a sua capacidade de aumentar ou mimetizar a agéo inibitoria
sinaptica do GABA.

Farmacocinética
Devido a sua alta solubilidade lipidica e baixo grau de ionizagdo, os anestésicos barbitlricos atravessam rapidamente a barreira hematoencefélica e
sdo rapidamente redistribuidos do cérebro aos outros tecidos do organismo, isto é, primeiro para os Orgdos viscerais altamente irrigados (figado, rins,

coragdo) e para o musculo e, depois, para os tecidos adiposos. Os anestésicos barbituricos atravessam a placenta e aparecem na corrente sangiiinea do
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corddo umbilical. Se administrados em doses altas, o tiopental é excretado no leite materno. O volume de distribui¢do no estado de equilibrio ¢ de 1,7

a 2,5 L/kg, podendo aumentar para 4,1 L/kg durante a gravidez a termo e para 7,9 L/kg em pacientes obesos.

A ligag@o as proteinas ¢ alta, de 72% a 86%.

A biotransformag@o ¢ primariamente hepatica, mas também em pequena quantidade em outros tecidos, especialmente nos rins e cérebro. Se altas
concentragdes de tiopental sdo administradas por infusdo intravenosa continua, por tempo prolongado, pode ocorrer aumento progressivo da saturagdo
das enzimas de metabolizagdo hepatica, resultando em rapido aumento na concentragio plasmatica.

A meia-vida de distribui¢o ¢ rapida, de 4,6 a 8,5 minutos. A meia-vida de eliminagdo em adultos é de 10 a 12 horas, aumentando com a idade. Pode
aumentar para 26,1 horas durante a gravidez a termo e para 27,85 horas em pacientes obesos. Em criangas, a meia-vida de eliminacdo ¢ de 6,1 horas.
Quando sdo administradas doses altas de tiopental para indugdo de anestesia, a meia-vida de eliminagdo ¢ independente da concentragio plasmatica.
A administragdo de altas doses do farmaco, isto ¢, de 300 a 600 mg/kg de peso corporal, resulta em aumento na meia-vida de eliminagao.

O inicio de ag@o do tiopental ¢ rapido, devido a alta solubilidade lipidica dos anestésicos barbitliricos. A anestesia intravenosa tem inicio de acdo em
30 a 60 segundos. Apds a administragdo de doses de indugdo de tiopental, ocorre relaxamento muscular em cerca de 30 segundos apds o estado de
inconsciéncia ser alcangado. Em até 40 segundos, um nivel mais profundo da anestesia e depois vai superficializando progressivamente até o retorno
do estado de consciéncia. Isto reflete as rapidas mudangas na concentragdo de anestésico nos sitios de agdo no cérebro, sendo conseqiiéncia de sua
distribuig@o inicial no cérebro, seguida pela subseqiiente redistribui¢do em outros tecidos. O inicio de agdo, ap6s administragdo intravenosa para a
hipnose, ocorre em 10 a 40 segundos.

Apos administragdo intravenosa, o tempo para se atingir o pico da concentragdo plasmatica no cérebro ¢ de 30 segundos, nos musculos ¢ de 15 a 30
minutos e nos tecidos adiposos ¢ de varias horas.

A duragdo da agdo ¢ de 10 a 30 minutos, apos a administragdo intravenosa.

A eliminagdo do tiopental ¢ renal; contudo, a eliminac¢do renal ¢ minima devido & extensa reabsor¢@o tubular renal em fungdo da alta solubilidade
lipidica dos anestésicos barbituricos. A depuragdo em adultos ¢ de 1,6 a 4,3 mL/kg/minuto; podendo aumentar para 286 mL/minuto durante a
gravidez a termo.

4. CONTRAINDICACOES

Tiopental é contraindicado para pacientes com conhecida hipersensibilidade aos barbitlricos ou a qualquer componente da formulagdo, pacientes sem
acesso venoso para administragdo intravenosa, porfiria latente ou manifesta, estado asmatico, doencga cardiovascular grave, hipotensao ou choque.
Também ¢ contraindicado em condigdes onde o efeito hipndtico pode ser prolongado, tais como: excesso de medicagdo pré-anestésica, doenga de
Addison, disfungao renal ou hepatica, mixedema e asma.

Gravidez — Categoria de risco C
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O tiopental sodico deprime o cortex sensorial, diminui a atividade motora, altera a fungdo cerebelar e produz sonoléncia, sedagdo e hipnose.

Cuidados durante a anestesia

Protec@o das vias aéreas: os efeitos produzidos pelo tiopental exigem atengdo especial tdo estrita para as vias aéreas quanto a requerida quando se
utiliza um agente de inalagdo. E de importancia primordial estar seguro de que o acesso as vias aéreas nao serd interrompido durante o periodo de
inconsciéncia.

Sistema Respiratdrio: 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 consideragdo 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 intubagéo ou pode estar associado a irritagdo causada por substincias
estranhas ou secregdes no trato respiratorio. O laringoespasmo ou broncoespasmo ¢ mais provavel de ser causado pela inser¢do de tubos
endotraqueais em pacientes inadequadamente anestesiados por reagdo 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 depressao miocardica (proporcional ao nivel plasmatico do farmaco), arritmias cardiacas (ocorrendo raramente
em pacientes com ventilagdo adequada), aumento da frequéncia cardiaca, depressao circulatoria, vasodilatagdo e hipotensao (especialmente em
pacientes hipovolémicos). Esses efeitos podem ser particularmente graves em pacientes com mecanismos homeostaticos vasculares comprometidos.

Devem estar prontamente disponiveis equipamentos de ressuscitagdo cardiorrespiratorio adequados para prevengao e tratamento de emergéncias
anestésicas. As instalagdes para intubagao, respiragdo assistida e administrag@o de oxigénio devem estar disponiveis sempre que o farmaco for
utilizado.

Reagao muscular: quando a dose de tiopental for hipnotica, diante de estimulagao cirargica pode ocorrer reagdo muscular que somente cedera com o
aprofundamento da anestesia.

Respostas ao estimulo cirurgico: acredita-se, em geral, que os resultados sdo mais satisfatorios quando o paciente, sob a acdo de tiopental, possa ser
mantido em nivel tal, que n3o 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 recuperagdo indevidamente
prolongada ou a complicagdes evitaveis.

Reagdes locais

Foram relatadas reagdes no local da inje¢o. 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 e descamagdo. Alguns anestesistas aconselham combater imediatamente a dor e evitar a formagéo de
escaras. Para isso, injeta-se na zona afetada solugéo fisiologica ou de procaina a 0,5%, ou procede-se a aplicagdo de compressas quentes; aconselha-se
também injegdo de hialuronidase.
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A injecdo 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 injegdo 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 inje¢do intra-arterial pode ser uma sensacdo de queimadura seguida de dor intensa
propagando-se por sob o lugar da pungdo com o branqueamento do brago e dos dedos. Interromper imediatamente a injecdo e avaliar a situagdo.

Reacdes de hipersensibilidade
Foram relatadas raramente reagdes anafilaticas ou anafilactoides e outras reagdes 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 e naqueles com historia de atopia ou alergias a
outros farmacos e / ou alimentos.

Tremores pds-operatorios

O tremor pos-operatorio (manifestado por espasmos musculares faciais e ocasionalmente por tremor de bragos, cabega, 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
respiratorio 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¢des médicas concomitantes
Utilizar com precaugdo em doentes com doenga cardiaca avangada, aumento da pressdo intracraniana, oftalmoplegia, asma, miastenia grave e
disturbios endocrinos (ex: hipofise, tireoide, adrenal, pancreas).

Insuficiéncia hepética e renal
O efeito hipnotico pode ser prolongado.

Pediatria
Nao foram realizados estudos apropriados com a populagdo pediatrica.

Geriatria

Apds a administragdo de anestésicos barbittricos para procedimentos curtos, a recuperagdo das fungdes cognitiva e psicomotora ¢ geralmente mais
lenta nos pacientes idosos. Também pode haver diminui¢do da fun¢do hepatica relacionada a idade, que pode necessitar de redugdo da dose, e
diminuigdo da fungdo 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 ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do cirurgiio-dentista.

Amamentacdo
O farmaco ¢ distribuido no colostro e leite. Muitos clinicos afirmam que lactantes submetidas a cirurgia podem receber doses de indugdo anestésica

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

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

Efeito ao dirigir veiculos e operar maquinas
O paciente deve ser informado para evitar ingerir dlcool ou depressores do SNC nas 24 horas seguintes da anestesia. O paciente deve ter precaugio ao
conduzir automovel ou realizar tarefas que necessitem de ateng@o ou coordenagdo, como operar maquinas, nas 24 horas seguintes a anestesia.

6. INTERAC()ES MEDICAMENTOSAS

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

O tiopental sodico 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 hipotenséo.
Probenecida: pode estender os efeitos dos barbituricos ou os efeitos podem ser alcangados com doses menores.
Sulfisoxazol: pode aumentar os efeitos de barbituricos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

O tiopental sédico pd 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 reconstituicdo é de 24 meses, sendo que apds este prazo
o medicamento nio deve ser utilizado.
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Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos e organolépticos
O tiopental sédico ¢ um po6 cristalino, higroscopico, com odor desagradavel de coloragdo branca a amarelo esverdeado.
Ap6s reconstitui¢ao a solugao é limpida e livre de material ndo dissolvido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O medicamento deve ser administrado por via exclusivamente intravenosa.

Adultos

A dose maxima recomendada para maior segurangca do paciente é de 1 grama do farmaco, ou seja, 40 mL de solugdo a 2,5%, aplicada
intermitentemente, de acordo com a necessidade e a resposta do paciente.

Inducio e Manutencio da Anestesia

Inducdo lenta da anestesia: Inicialmente, 50-75 mg (2-3 mL de uma solugdo a 2,5%), geralmente administrados em intervalos de 20-40 segundos, com
base na resposta do paciente. As doses adicionais de 25-50 mg podem ser administradas quando necessario.

Alternativamente, doses de indugdo de 3-5 mg / kg em adultos jovens ou 2-4 mg / kg em adultos mais velhos, administradas letamente durante 20-30
segundos; entretanto, estas doses sdo estimadas para individuos saudaveis e devem ser tituladas para efeito clinico.

Manutencao da anestesia: Podem ser utilizadas injegdes intermitentes ou infusdo IV continua de uma solugédo de 0,2 ou 0,4% sem agentes anestésicos
adicionais para procedimentos cirurgicos curtos (< 15 minutos).

Convulsoes
75-125 mg (3-5 mL de uma solugédo a 2,5%) administrados logo que possivel.

Convulsdes apds a administragdo de anestesia local
125-250 mg administrados ao longo de 10 minutos; a dose depende da quantidade de anestésico local utilizado e das caracteristicas da convulsdo.

Estado epilético tonico-clonico generalizado
A dose inicial de 3 - 5 mg / kg seguida em 30 minutos por infusdo IV continua de 1-3 mg / kg por hora durante > 12 horas apds a apreensdo das crises
¢é recomendada por alguns clinicos.

Preparagdo pré-operatoria:

Medicagio pré-anestésica: E aconselhdvel a administragio de um derivado de beladona, sempre que se pretende a indugio de anestesia geral com
tiopental, a fim de diminuir o risco de laringismo pela inibi¢ao de salivagdo e da alteragdo da sensibilidade laringea.

Se houver conveniéncia na administracdo de um barbiturato ou um opioide (ou ambos), como medicagdo pré-anestésica, ¢ importante administra-los
oportunamente, para que os efeitos maximos se produzam antes da indugao.

Material de reanimagdo: O perigo primordial de uma inadvertida superdose de tiopental é a depressdo respiratoria, que ndo deve deixar sequelas
quando se evita a hipoxemia. Por esse motivo, ¢ essencial, ao se administrar o tiopental sodico, observar todas as precaugdes necessarias para
assegurar boa oxigenagio, durante e depois da indugdo. E obrigatério ter disponivel aparelho completo de suporte da ventilagio pulmonar, com fontes
de oxigénio e material de intubagao traqueal, além de aspirador para limpeza das vias aéreas. Farmacos de agdo cardiovascular e desfibrilador elétrico
devem estar disponiveis no ambiente cirtrgico.

Instrucdo de uso:

Solugdo Thiopentax

Concentragdo: O tiopental sodico ¢ usado satisfatoriamente em solugdes varidveis de 0,1 a 2,5%. Nao obstante, para maior seguranga em seu uso
geral, aconselha-se usa-lo em concentragdes entre 2% e 2,5%.

Para calcular quantos mg de tiopental sodico sdo administrados por mL de solugdo, basta multiplicar a concentragdo por 10. Exemplo: a solugdo a
2,5% =25 mg/mL, solugdo a 1,25% = 12,5 mg/mL.

O tiopental sodico ¢ normalmente dissolvido em agua para injegdo ou solucdo de cloreto de sodio injetavel a 0,9%. Em qualquer um destes casos, para
evitar precipitagéo, o diluente utilizado ndo deve conter tragos de gas carbonico.

Para o preparo da solugdo a 2,5%, o produto Thiopentax deve ser dissolvido nos seguintes volumes de solugdo: Thiopentax 0,5 g — dissolver em 20
mL do diluente e Thiopentax 1,0 g— dissolver em 40 mL do diluente.

Deve-se evitar a injegdo de ar dentro das solugdes, pois isso pode precipitar o desenvolvimento de turvagdo. As solugdes devem ser preparadas e
usadas prontamente. Quando reconstituidas para administragao em diversos pacientes, as por¢des nao utilizadas devem ser desprezadas apos 24 horas,
observados os cuidados de assepsia, ¢ conservadas sob refrigeragao, entre 2 e 8°C. Nao deve ser feita esterilizagdo por calor.

Compatibilidade: Qualquer solugdo de Thiopentax com precipitagao visivel ndo deve ser administrada. A estabilidade das solugdes de Thiopentax
depende de varios fatores, incluindo o diluente, temperatura de armazenagem e a quantidade de didxido de carbono do ar ambiente que entra em
contato com a solugdo. Qualquer fator ou condi¢do que possa diminuir o pH das solugdes de Thiopentax aumentara a precipitagdo de tiopental acido.
Tais fatores incluem o uso de diluentes demasiadamente acidos e a absor¢do de dioxido de carbono, os quais podem se combinar com a agua e formar
4cido carbonico. As solugdes mais estaveis sdo as reconstituidas com agua ou soro fisiologico, mantidas sob refrigeragdo e hermeticamente fechadas.
A presenga ou auséncia de precipitado visivel constitui um guia de orientagdo para determinar a compatibilidade fisica das solugdes preparadas de
Thiopentax.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (> 1/10)

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10)
Reagao incomum (> 1/1.000 e < 1/100)
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Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1.000)
Reagao muito rara (< 1/10.000)
Reagdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Reagdes adversas com frequéncia desconhecida:

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

Gastrointestinal: dor abdominal, irritagdo retal, diarreia, sangramento retal (suspensao retal); caibras.
Outras: tromboflebite, dor no local da injecdo, salivagdo, tremores.

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

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

Sintomas

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

Tratamento :

Depressao respiratoria: A depressdo ou inibi¢do respiratéria, devida a superdose de tiopental ¢ facilmente trativel, se ndo houver obstrucdo
respiratoria concomitante. Se a via respiratoria estiver livre, qualquer método de ventilagdo pulmonar que previna a hipdxia serve para manter as
atividades vitais. A administragdo de oxigénio, sob compressdo intermitente da bolsa de gases, até o paciente recobrar a respiragdo espontinea ¢ o
tratamento considerado mais eficaz.

Obstrugdo respiratoria: A obstrugdo ¢, geralmente, acompanhada de excessiva atividade diafragmatica, retragdo intercostal superior e diminuigéo das
trocas gasosas, seguida de um aumento da frequéncia de pulso. A depressdo da atividade respiratoria ¢ um dos efeitos caracteristicos do tiopental,
assim, em presenca de obstrugdo o esforgo respiratorio pode ser fraco e breve. Portanto, ¢ importante observar cuidadosamente a respiragao no intuito
de descobrir os sinais de obstrugio.

Depressao do miocardio: O farmaco deve ser descontinuado e imediatamente estabelecer ou manter a abertura das vias respiratorias por intubagdo, 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 inspiragdo. Quando chega a produzir
laringoespasmo grave o fechamento da glote impede por completo a inspira¢do, podendo cessar a respiragdo com o térax em posi¢do expiratoria.

A incidéncia do laringoespasmo com tiopental é 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
aspira¢do 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 precaugdo, procurando-se, entretanto, manter boa ventilagdo pulmonar e eficiente oxigenagao.

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 néo for possivel eliminar o
espasmo e for impossivel obter resultado com administragdo de oxigénio sob pressdo, deve-se introduzir um tubo endotraqueal e proceder-se a
respiracdo 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 intoxicacao, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

N° lote, data de fabricacgdo e validade: vide rotulo/caixa.
MS n° 1.0298.0094

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Moédolo - CRF-SP n° 10.446

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918
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Anexo B

Historico de alteracido da bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera a bula Dados das alteragoes de
bulas
Data do o . Data do Ne Data de - < .
Expediente N° Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto aprovagiio Itens de bula Versodes (VP / VPS) Apresentacdes relacionadas
10450~ " B conendo 25
SIMILAR — x
Notificagdo de frascos ampola
08/03/2021 | - 3 v R, 9. Reagdes Adversas VPS com0,5¢g
Alteragdo de .
Caixa contendo 25
Texto de Bula — frascos amnola
RDC 60/12 p
comlg
10450 — Po para solugao injetavel
Caixa contendo 25
SIMILAR — 5 «
Notificacdo de Corregdo da frase de alerta “O abuso| frascos ampola
08/06/2017 1131441/17-9 5 s R, deste medicamento pode causar VP e VPS com0,5¢g
Alteragdo de .~ e .
dependéncia. Caixa contendo 25
Texto de Bula — frascos ampola
RDC 60/12 P
comlg
10450 — Po para solucdo injetavel
Caixa contendo 25
SIMILAR — .
Notificagdo de Todos os itens foram alterados para frascos ampola
23/03/2017 0469906/17-8 Alteraciode | = | = | - | - adequagdo de informagdes técnicas. VP e VPS com0,5 g
a0 ce Caixa contendo 25
Texto de Bula - frascos ampola
RDC 60/12 p
comlg
10457 — Po para solugdo injetavel
SIMILAR - Caixa contendo 25
Incluso Todos os itens foram alterados frascos ampola
27/06/2014 0510562/14-5 Inicialde | o | o | o | ara adequacio a RDC 47/09 VP e VPS com0,5¢g
Texto de P quag Caixa contendo 25
Bula — frascos ampola
RDC 60/12 comlg




