ACRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

THIOPENTAX®
tiopental sédico

P0 para solucao injetavel - 0,5 g
PO para solucao injetavel - 1 g

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
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Thiopentax®
tiopental sédico0,5g / 1g

APRESENTACOES
P6 para solucéo injetavel

Caixa contendo 25 frascos-ampola com 0,5 g
Caixa contendo 25 frascos-ampola com 1 g

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém: 0,59 1049
tiopental sédico 05¢9 10g
carbonato de so6dio 0,03 g 0,06 g

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? )
O tiopental sddico é indicado para a producdo éstasia completa de curta duracao ou para indoestesia geral. E
também indicado como auxiliar em anestesia regiemal controle de convulsdes. Hipnético na anestagiilibrada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O tiopental sédico é apresentado na forma de périlegtara uso intravenoso, constituido da subg&égaimica
tiopental sddico (um barbitdrico de curta duracédo).

O tiopental s6dico deprime o cértex sensorial, dimia atividade motora, altera a funcdo cerebelaraduz
sonoléncia, sedacdo e hipnose.

Os anestésicos barbitlricos de curta duracdo de de@drimem o sistema nervoso central para prodgitose ou
anestesia sem analgesia.

O inicio de acdo do tiopental sédico é rapalanestesia intravenosa tem inicio de acdo emeB0sagundos,apds sua
administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
1. Contraindicacdes Absolutas:

Hipersensibilidade aos barbittricos

Porfiria latente ou manifesta
2. Contra-Indicac8es Relativas:

Doenca cardiovascular grave

Hipotenséo ou choque
Condicdes onde o efeito hipndtico pode ser proldagéais como: excesso de medicacdo pré-anestéisieaca de
Addison, disfuncdo renal ou hepatica, mixedemareaas
O critério definitivo para determinar se as condgdo paciente ou a natureza da operacao exclusm de tiopental
em determinado caso, é estabelecido pela possilbdido anestesista conseguir os efeitos desegaingycorréncia de
ania, hipercapnia ou insuficiéncia circulatéria.

“Este medicamento é contraindicado para o0 uso em pentes com porfiria latente, doenca cardiovasculagrave,
hipotensao ou choque e hipersensibilidade aos conmamtes da formula do Thiopentax®”
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados durante a anestesia:

Protecdo das vias aéreas: Os efeitos produzidostippental exigem atencéo especial tdo estrita parvias aéreas
quanto a requerida quando se utiliza um agentealagéo. E de importancia primordial estar segerquk o acesso as
vias aéreas nao sera interrompido durante o pedediaconsciéncia.

Respiracdo: A amplitude dos movimentos respiraségi@onsiderada como sinal que guarda maior piarateicom a
profundidade da anestesia pelo tiopental. Entretal®ve-se levar em consideracdo outras possixesas que alteram
a respiracao.

Reacdo muscular: Quando a dose de tiopental forétiga, diante de estimulacdo cirlrgica pode ocomacao
muscular que somente cedera com o aprofundamertoesdesia.

Respostas ao estimulo cirdrgico: Acredita-se, etal ggue os resultados sdo mais satisfatorios quanmhciente, sob a
acdo de tiopental, possa ser mantido em nivel tal mfio iniba, completamente, as respostas aosuéstimais
intensos, em certos periodos da cirurgia. Entretasé pela natureza do procedimento forem indesigjaos
movimentos do paciente, estes poderdo ser abal@mosprogressivo aumento das doses de tiopentatafiente para
prevenir a depressao respiratéria) e permitind@urto intervalo de tempo, antes de submeter o pi@c@eum estimulo
doloroso intenso.

Um principio importante: Se ndo for possivel cdatrco paciente com doses moderadas de tiopentad-skev
administrar um agente anestésico suplementar, cuireg a outra técnica de anestesia. Insistir gopental, em tais
casos, pode conduzir a uma recuperacéo indevidarperibngada ou a complicacdes evitaveis.

O paciente deve ser informado para evitar ingécocd ou depressores do SNC nas 24 horas seguiatasestesia. O
paciente deve ter precaucdo ao conduzir automdvedalizar tarefas que necessitem de atencdo odartaxdo nas 24
horas seguintes a anestesia.

Precaucoes:
Sensibilidade cruzada: Os pacientes sensiveigasdvdrbitiricos, podem ser sensiveis ao tiopental.

Pediatria: Nao foram realizados estudos apropriadws a populacdo pediatrica. Contudo, ndo ha dé@scrde
problemas pediatricos especificos documentados.

Geriatria: Apds a administracdo de anestésicosithidns para procedimentos curtos, a recuperagio fdncbes
cognitiva e psicomotora é geralmente mais lenta pamsentes idosos. Também pode haver diminuicaéungéo
hepética relacionada a idade, que pode necessitaddcédo da dose, e diminuicdo da funcéo renabgde prolongar
o efeito do medicamento.

Gravidez (Categoria C):
Os estudos em animais revelaram risco, mas naeexestudos disponiveis realizados em mulheresdgzv

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhe&s gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.”

Amamentacdo: Nao ha relatos de problemas com tialpea periodo da amamentacao em seres humanacmthiato,
podem ser eliminadas pequenas quantidades norattrno, apds a administracao de grandes dosapdathl a mae
lactante.

Interac6es medicamentosas:

As associacfes que contenham qualquer dos segmiatisamentos, dependendo da dose podem interegdiicar

os efeitos do tiopental: diazéxido; guanadrel; gtigina; mecamilamina; trimetofano; diuréticos;rtbna; metildopa;
metirosina; pargilina; alcaléides da Rauwolfia;oflicou depressores do SNC, incluindo medicacdocapestésica;

| Unidade | — Rod. Itapira-Linddia, Km 14 - Ponte Preta - Itapira/SP - CEP: 13970-970 - Tel./Fax: (19) 3843-9500

] Unidade Il — Av. Paoletti, 363 - Nova ltapira - Itapira/SP - CEP: 13974-070 - Cx. Postal 124 - Tel./Fax: (19) 3863-9500

| Unidade Ill — Av. Nossa Senhora Assungéo, 574 - Butanta - Sdo Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250
(] Edificio Valério — Rua Padre Eugénio Lopes, 361 - Morumbi - Sdo Paulo/SP - CEP: 05615-010 - Tel./Fax: (11) 3723-6400



ACRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

medicamentos que produzem hipotermia ou hipotertgiamina, sulfato de magnésio por via parentéabtiazinas
especialmente a prometazina; probenecida; amimafithidazolam e analgésicos opidides.

Narcéticos: Pode causar efeitos aditivos dos haibits e aumento do risco de apneia.
Fenotiazinas: Pode aumentar a frequéncia e a @deidda excitacdo neuromuscular e hipotensao.
Probenecida: Pode estender os efeitos dos badosiou os efeitos podem ser alcancados com doseerase
Sulfisoxazole: Pode aumentar os efeitos de batdtsir

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vdtesta fazendo uso de algum outro medicamento.”
“N&o use medicamento sem o conhecimento do seu ne&diPode ser perigoso para a sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

O Thiopentax® p6 para solucéo injetavel deve sesewado a temperatura ambiente (entre 15°C e 3pf@ggido da
luz, e a solucdo reconstituida em refrigeradorrée@°C a 8°C) por 24 horas. Seu prazo de validadesada
reconstituicdo é de 24 meses, sendo que apoésragte@produto ndo deve ser utilizado.

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem”
“N&o use o0 medicamento com prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”

Aspectos fisicos e organolépticos
Thiopentax® é um po cristalino, higroscdpico, catmodesagradavel de coloracdo branca a amarelodesd®.
Ap6s reconstituicdo a solucéo é limpida e livrer@dgerial ndo dissolvido.

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento$aele esteja no prazo de validade e vocé obsenlguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralser se podera utiliza-o”
“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Devido ao fato deste produto ser de uso restiitospitais ou ambulatérios especializados, de erpgspgecifico e ser
manipulado apenas por pessoal treinado, o item eCteno usar este medicamento- ndo consta nestauméavez
que estas informacdes serdo fornecidas pelo médiforme necessidade do paciente.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Devido ao fato deste produto ser de uso restiitospitais ou ambulatérios especializados, de eropgspgecifico e ser
manipulado apenas por pessoal treinado, este diencansta nesta bula, uma vez que o controleadelb hospital ou
ambulatério especializado.

“Em caso de davidas, procure orientacdo do seu faratéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAU SAR

Incluem-se como reacdes adversas do tiopental.essfpo respiratéria, depressdo do miocéardio, aaritardiaca,
sonoléncia prolongada, espirros, broncoespasmongdaspasmo. Reacfes anafilaticas tém sido relatdahramente
tem sido relatada anemia hemolitica com faléncialre

A exemplo dos derivados barbitdricos, somente asrsioses provocam efeitos toxicos, caracterizadiss peacdes
secundarias descritas no préximo item.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reac¢des inadequadas peko do
medicamento. Informe também a empresa através dowseservigco de atendimento.”

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

Se o Thiopentax® for administrado em doses elevamtasionara efeitos téxicos, caracterizados petagdes
secundarias como: depressdo respiratéria, deprdsséoocardio, arritmia cardiaca, sonoléncia proéma, espirros,
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broncoespasmo e laringoespasmo. Reacdes anafild@oa sido relatadas. Raramente tem sido relatadania
hemolitica com faléncia renal.

Tratamento de reac8es adversas e superdosagem:

Depresséo respiratoria: A depressao ou inibiciuregéria, devida a superdosagem de tiopentatihrfante tratavel,
se ndo houver obstrucdo respiratdria concomit&eea via respiratoria estiver livre, qualquer métdé ventilacédo
pulmonar que previna a hipéxia serve para mantatigislades vitais. A administracdo de oxigénid) sompressao
intermitente da bolsa de gases, até o pacientbnaca respiracdo espontanea € o tratamento coadamais eficaz.

Obstrucdo respiratéria: A obstrucdo é, geralmeatmmpanhada de excessiva atividade diafragmateteqacao

intercostal superior e diminuicdo das trocas gasasguida de um aumento da frequéncia de pulstepfessado da
atividade respiratéria € um dos efeitos caracteostdo tiopental, assim, em presenca de obstrecé@sforco

respiratério pode ser fraco e breve. Portanto,pbitante observar cuidadosamente a respiracaduitoide descobrir
0s sinais de obstrucéo.

Depressdo do miocardio: O produto deve ser dese@utd e imediatamente estabelecer ou manter aiebeds vias
respiratérias por intubacao, se necessario. Adtramiexigénio 100% com ventilacdo assistida, ses&ario.

Laringismo: A aducdo moderada das cordas vocaie ped reconhecida pelo “tom agudo” durante a iagaw.
Quando chega a produzir laringoespasmo grave @fieehto da glote impede por completo a inspiracadeipdo
cessar a respiracao com o térax em posicao expaatd

A incidéncia do laringoespasmo com tiopental é iclmmada baixa. Quando se evita estimulo doloroscante a
anestesia superficial, ndo ocorre. O reconhecimepttratamento precoce das causas de estridantast impedir ou
diminuir a incidéncia de laringoespasmo. E sufiezm geral a aspiracdo de mucosidades ou outbatisgias que
excitam as cordas vocais. Se o espasmo for denorigiiexa devera ser suprimido o estimulo e apadda a anestesia
com precaucdao, procurando-se entretanto manterdmtgacéo pulmonar e eficiente oxigenacéo.

Se o espasmo for anoxémico, sera preferivel n&ofiaqatar a anestesia até que seja eliminada a eaoeaigida a
anoxemia.

Para vencer o laringoespasmo resistente, reconsndaepina intravenosa e administracdo de umaetexmuscular.
Se néo for possivel eliminar o espasmo e for impeksbter resultado com administracdo de oxigé&oio pressao,
deve-se introduzir um tubo endotraqueal e procséei-respiracao artificial; se isto ndo for podsiealizar, sem
perda de tempo, traqueostomia.

Hipotensdo: Administrar fluidos intravenosos e tdgaa as pernas do paciente. Se ndo for consegudauwmento
desejavel da pressao arterial, usar drogas vasopasse/ou inotropicas.

Extravasamento (agulha fora da veia): Ndo ha @itinadnime referente ao fato de que o extravasameat

Thiopentax® requeira tratamento especial. Poderec@ndurecimento e dor na regido afetada, cujeacéo varia.

Alguns anestesistas aconselham combater imediataraetior e evitar a formacdo de escaras. Paraiigsta-se na
zona afetada solucao fisiolégica ou de procain®%0ou procede-se a aplicacdo de compressas guaotmselha-se
também injecéo de hialuronidase.

Injecdo intra-arterial acidental: A injecdo de Tgeatax® numa artéria pode causar angioespasmop&eente estiver
acordado, acusara imediatamente sensacao de queamssjuida de dor intensa propagando-se por sobao da
puncdo. Logo que se constate o acidente deveeamiper a injecdo nesse local e aplicar o adeqguattomento do
espasmo (pelo blogueio do plexo braquial ou injegéerial de procaina) e terapéutica anticoagulairgeoce.

Calafrios: Aquecer o paciente com cobertores, mamteemperatura da sala a 22°C e administrar dov@zina ou
metilfenidato.

Tromboflebite: O tratamento é sintomatico e podeeasitar de repouso e aplicacédo de calor.

| Unidade | — Rod. Itapira-Linddia, Km 14 - Ponte Preta - Itapira/SP - CEP: 13970-970 - Tel./Fax: (19) 3843-9500

] Unidade Il — Av. Paoletti, 363 - Nova ltapira - Itapira/SP - CEP: 13974-070 - Cx. Postal 124 - Tel./Fax: (19) 3863-9500

| Unidade Ill — Av. Nossa Senhora Assungéo, 574 - Butanta - Sdo Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250
) Edificio Valério — Rua Padre Eugénio Lopes, 361 - Morumbi - S&o Paulo/SP - CEP: 05615-010 - Tel./Fax: (11) 3723-6400



ACRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Pacientes idosos:

Apo6s a administracdo de anestésicos barbitlricos pecedimentos curtos, a recuperacdo das furogiggstiva e
psicomotora é geralmente mais lenta nos pacientesos. Também pode haver diminuicdo da funcéo icepat
relacionada a idade, que pode necessitar de rediacdose, e diminuicdo da funcao renal que podemgar o efeito
do medicamento.

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

DIZERES LEGAIS

Registro M.S.: 1.0298.0094

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo — CRF-SP N#48)

CRISTALIA — Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Lindéia, km 14 — Itapira — SP

CNPJ n°: 44734.671/0001-51

Industria Brasileira

Servi¢co de Atendimento ao Cliente (SAC): 0800 70118

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

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

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/06/2014.

£
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Anexo B

Historico de alteracao da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/fataicdo que altera 4

Dados das alterac@es de bulas

bula
Data do | Nimero| Assunto | Data di: NUmero | Assunto Data de] Itens de bula| Vers®presentacdd
expediente  do expedie do aprovacao es | relacionadas
Expedien te Expedien (VP /
e e VPS)
27/06/2014 10457 — ]27/06/2C 10457 — Todos os iteny VP e|P6 par
SIMILAR -] 14 SIMILAR foram alteradog VPS |solucdo
Inclusao - Inclusao para adequacdo injetavel
Inicial de Inicial de a RDC 47/09
Texto de Texto de Caixa
Bula - Bula — contendo 2
RDC 60/12 RDC frascos-
60/12 ampola cor
059
Caixa
contendo 2
frascos-

ampola com
g
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