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Resumo das caracteristicas do medicamento
1. Denominagdo do Medicamento
TIOPENTAL BRAUN 500 mg, p6 para solugéo injectavel
TIOPENTAL BRAUN 1000 mg, p6 para solucao injectavel
2. Composicao qualitativa e quantitativa
Composicgéo Por frasco- | Por frasco- | s.a./excip. | CAS Monografias
ampola de ampola de
10 ml 20 ml
Tiopental sédico || 0,59 109 s.a. 71-73-8 | Farm. Eur.
Notas: s.a. substancia Farm. Farmacopeia Europeia
activa Eur.
excip.. excipiente CAS: chemical abstracts service

Ver excipientes na sec¢ao 6.1.

3. Forma farmacéutica
P6 para solucao injectavel.

4. Informacg@es clinicas

IndicagOes terapéuticas

O TIOPENTAL BRAUN é usado na inducao anestésica na anestesia inalatéria. Trata-se
de um anestésico total em intervengfes cirurgicas de curta duracdo (15 minutos:
desbridamento do antrax, reducgéo de fracturas), com o minimo estimulo doloroso, e em
neuropsiquiatria, para o narcodiagndstico, electro-choque.

Posologia e modo de administracao

A dose de TIOPENTAL BRAUN para um adulto normal sera de 0,30 a 0,50 g. O doente
perde instantaneamente a consciéncia, conseguindo-se uma profundidade anestésica
correspondente ao primeiro plano do Il andar da classificagdo de Guedel (sono
cirargico). Nao deve ser ultrapassada a dose total de 1 a 1,5 g.

Em criancas, idosos, doentes em estado grave, as doses indicadas para o adulto
normal devem ser reduzidas na propor¢cao correspondente.
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DOSE NORMAL PARA ADULTOS
ANESTESIA GERAL:

INDUCAO

A dosagem deve ser prescrita pelo médico de forma individual; no entanto, como norma
geral: administracdo intravenosa, de 50 a 100 mg (de 2 a 4 ml de solucéo a 2,5%),
segundo a necessidade, ou de 3 a 5 mg por kg de peso corporal numa sé dose.

MANUTENCAO

A dose deve ser prescrita pelo médico de forma individual; no entanto, como norma
geral: administracao intravenosa (intermitente), de 50 a 100 mg (de 2 a 4 ml de solucao
a 2,5%), segundo a necessidade.

HIPERTENSAO CEREBRAL
Administracdo intravenosa (intermitente), de 1,5 a 3,5 mg por kg de peso corporal,
repetida se necessario, para reduzir os aumentos de pressao intracraniana.

CRISES CONVULSIVAS
Administracdo intravenosa, de 50 a 125 mg (de 2 a 5 ml de solucdo a 2,5%)
administrados logo que possivel depois de se terem produzido as crises.

NARCOANALISE
Administracdo intravenosa de solugdo a 2,5%, administrada a uma velocidade de 100
mg por minuto.

DOSES PEDIATRICAS NORMAIS
ANESTESIA GERAL:

INDUCAO

Criancas até aos 15 anos: a dose deve ser prescrita pelo médico de forma individual;
no entanto, como norma geral: administracao intravenosa, de 3 a 5 mg por kg de peso
corporal.

MANUTENCAO

A dosagem deve ser prescrita pelo médico de forma individual; no entanto, como norma
geral: administracdo intravenosa (intermitente), cerca de 1 mg por kg de peso corporal
conforme as necessidades.

O TIOPENTAL BRAUN devera ser administrado lentamente por via intravenosa.

A via subcutdnea e intramuscular ndo devem ser empregues no caso dos
tiobarbitaricos, uma vez que estes possuem intensa accéo irritante local; isto deve-se
especialmente a alcalinidade da solugéo (sais sodicos soluveis).

As solucdes sdo mais estaveis quando preparadas com agua bidestilada estéril ou
cloreto de sdadio isotdnico. Devem ser mantidas refrigeradas e bem fechadas.
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A narcose intravenosa com a solucdo de TIOPENTAL BRAUN devera ser praticada por
um anestesista experiente, com vigilancia extrema do doente.

A administracdo de TIOPENTAL BRAUN deve ser sempre realizada em associacao
com a inalagéo de oxigénio.

A injeccéo intravenosa devera ser precedida por uma dose adequada de um vagolitico
(atropina, escopolamina), de modo a suprimir a possivel excitacdo vagal caracteristica
de todos os barbituricos (broncoespasmo).

Os doentes que toleram o &lcool ou os barbitaricos podem necessitar de doses mais
elevadas de anestésicos barbituricos.

Uma concentracdo de tiopental em agua bidestilada estéril a 3,4% é isotdnica; ndo se
devem usar concentracdes inferiores a 2% em agua bidestilada estéril j& que pode
surgir hemalise.

Contra-indicacoes

O TIOPENTAL BRAUN néo deve ser administrado a doentes cardiacos com dispneia,
estase sanguinea, insuficiéncia renal ou hepética avancada, hiperssensibilidade a
barbitdricos e porfiria.

A doentes com défice respiratério ou com graves lesdes organicas (como seja o
choque) ndo deve ser administrado este anestésico intravenoso.

Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

Doentes com disfungcBes adrenocorticais, com terapéutica corticosteroide instituida ou
recente, podem apresentar sinais de hipotensédo devido ao stress da anestesia. Nestes
casos pode ser necessario recorrer a terapéutica corticosteroide pré ou pos-operatoria.
Quanto aos doentes que apresentam doencas cronicas, como é o caso da diabetes e
da hipertenséo, podem ter de ajustar a sua terapéutica antes da anestesia.

Como agente anestésico que é, o TIOPENTAL BRAUN devera ser utilizado com
precaucdo em doentes com problemas cardiacos, respiratérios, renais ou hepaticos.
Deverd evitar-se a extravasao ou a injeccdo intra-arterial dos anestésicos barbitaricos,
como é o caso do TIOPENTAL BRAUN. A injeccdo extra-vascular pode produzir dor,
inchaco, ulceracdo e necrose dos tecidos. A injeccao intra-arterial pode produzir
artrites, seguidas de vaso-espasmos, edema, trombose e gangrena da extremidade.

Em caso de injeccéo intra-arterial acidental, devera injectar-se de seguida uma solugéo
de procaina e também heparina ou, eventualmente, um fibrinolitico na artéria.
Continuar-se-a com anticoagulantes orais até restabelecimento completo da circulacéo.
Para controlo da dor poder-se-a ter de efectuar blogueio simpatico.

E necessario reduzir a dose de TIOPENTAL BRAUN a administrar a gerontes.

Uma vez preparadas as solu¢gdes de TIOPENTAL BRAUN, estas deveréo ser utilizadas
no momento ou por um periodo de 24 horas ap0s a sua reconstituicdo; rejeitar as
porcdes de solucao nao utilizadas durante este periodo.

Utilizacdo em doentes neurolégicos com pressao intracraniana elevada

A utilizacdo de tiopental tem sido associada a casos de hipocaliemia grave ou refrataria
durante a perfusdo. Posteriormente, pode ocorrer hipercaliemia grave de recuperacao
apos a perfusdo com tiopental. A possibilidade de hipercaliemia de recuperacédo deve
ser tida em considera¢cdo quando se termina a terapéutica com tiopental.
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Interacc6es medicamentosas e outras

ANTI-HIPERTENSORES, especialmente o0 diazoxido ou BLOQUEANTES
GANGLIONARES, tais como o guanedrel, guanetidina, mecamilamina ou trimetafano
ou DIURETICOS.

O uso simultadneo destas substancias com os anestésicos barbituricos pode originar um
efeito hipotensor aditivo, e este pode ser grave exigindo o ajuste da posologia.

b) DEPRESSORES DO S.N.C. e outros (ALCOOL), incluindo os que se usam
normalmente como medicacao pré-anestésica ou indutores/suplementos da anestesia.
A administracdo simultdnea destes farmacos pode aumentar os efeitos depressores
sobre o S.N.C., os efeitos depressores respiratorios ou hipotensores dos anestésicos
barbitaricos; assim, como pode prolongar a recuperacdo da anestesia, pode ser
necessario ajustar a posologia.

c) CETAMINA

O uso simultdneo da cetamina com 0s anestésicos barbituricos, especialmente em
doses elevadas ou quando a administracdo € répida, pode aumentar o risco de
hipotensao e/ou depressao respiratoria.

d) SULFATO DE MAGNESIO por via parentérica
O uso simultaneo deste farmaco com os anestésicos barbitiricos pode aumentar os
efeitos de depresséo sobre o S.N.C. provocados por estes ultimos.

e) FENOTIAZINAS, especialmente a prometazina

O uso simultaneo destes farmacos, para além de poder aumentar os efeitos
depressores sobre o S.N.C., pode ainda potenciar os efeitos hipotensores e de
excitacdo do S.N.C. provocados pelos anestésicos barbitaricos.

Gravidez e aleitamento

Se usado na gravidez, a semi-vida do TIOPENTAL BRAUN fica prolongada; por outro
lado, este farmaco pode produzir depresséo do S.N.C. do feto pois atravessa a barreira
placentaria.

A concentracdo sérica na veia umbilical € maxima 2 ou 3 minutos apos a administracao
intravenosa deste farmaco a méae (categoria C para a gravidez segundo a F.D.A.).

Os anestésicos barbituricos sao eliminados em pequenas quantidades no leite materno
relativamente a dose administrada & méae lactante.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

A recuperacdo poés-anestesia € geralmente rapida quando a dose administrada é
moderada, no entanto, o doente pode ficar sonolento e confuso durante varias horas.
Assim, os doentes submetidos a anestesia geral ndo deverdo conduzir ou utilizar
maquinas, isto é, ndo deverdo executar tarefas que exijam atencdo especial, durante
um periodo minimo de 24 horas.

Efeitos indesejaveis

Uma vez que 0s anestésicos barbitlricos sdo potentes depressores respiratérios, pode
produzir-se apneia imediatamente apds a injeccdo intravenosa, sobretudo na presenca
de hipovolémia, traumatismo craniano ou pré-medica¢cdo com narcoticos.
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Ao despertar, o doente pode apresentar sinais de excitacdo, hipotensdo, paragem
respiratéria e sincope. No entanto, estes sintomas sdo muito raros quando esta
especialidade farmacéutica € administrada de modo correcto.

A excitacdo ao despertar pode ser evitada mediante a administracdo de analgésicos
gerais, preferencialmente por via intravenosa. Os sonos prolongados devem ser
tratados mediante oxigenoterapia e analépticos.

Doencgas do metabolismo e da nutricdo
Frequéncia desconhecida: hipocaliemia e hipercaliemia

Doencas do sistema imunitario
Frequéncia desconhecida: reacdo anafilatica

Sobredosagem

Os sinais de sobredosagem podem surgir ap6s administracdo demasiado rapida ou
repetida do TIOPENTAL BRAUN.

Em caso de sobredosagem podem surgir 0s seguintes sintomas: hipotensdo, paragem
respiratéria e sincope. Estes sintomas sdo muito raros quando o modo de
administracdo e a dosagem deste farmaco séo os recomendados.

Nestes casos, a administracdo do anestésico devera ser interrompida, poder-se-a
instaurar ou manter aberta uma via aérea (entubar se necessario) ou administrar
oxigénio a 100% por meio de ventilagcdo assistida.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizacdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage,
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Propriedades farmacolégicas

Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmaco-terapéutico:
Il.-1. — Anestésicos Gerais (FHNM)
NO1AFO03 (Classificacdo ATC)
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Os anestésicos gerais sdo farmacos que deprimem de forma generalizada o S.N.C. e
provocam perda de consciéncia. A abolicdo da dor durante a cirurgia representa o seu
objectivo primordial. Mas como a dor ndo se limita a uma sensacdo subjectiva, &
possivel abolir a sua consciéncia sem impedir 0 aparecimento das suas manifestacées
objectivas (taquicardia, hipertensdo, sudacdo, alteracdes electrocardiogréficas e
electroencefalograficas), pelo que nem todos os farmacos que provocam perda de
consciéncia, isto €, nem todos os anestésicos gerais, se podem considerar analgésicos.
O TIOPENTAL BRAUN é fracamente analgésico.

Os anestésicos gerais deprimem a geracdo e a conducdo de impulsos nervosos,
sobretudo no cortex cerebral e na formacao reticular do tronco cerebral, provavelmente
mais por accdo sobre os axonios do que sobre as sinapses. Do ponto de vista
molecular, supde-se que 0s anestésicos gerais penetram na camada interna da dupla
camada lipidica da membrana celular, onde se ligam aos locais hidrofobicos; deste
modo, originam uma alteracédo da configuracdo normal das proteinas funcionais, a qual
resulta num aumento da superficie de membrana com diminuicdo da espessura
(expansdo da membrana). Desta alteracdo da membrana resulta um bloqueio da
conducdo de potenciais de accdo, pela impossibilidade de abertura de canais
ionoféricos.

Assim podera afirmar-se que o mecanismo de accdo dos anestésicos gerais tera
alguma relacdo com a dos anestésicos locais.

O TIOPENTAL BRAUN é um barbiturico de accdao curta.

Propriedades farmacocinéticas

ABSORCAO

Quando a via de administracao € a subcutanea ou a intramuscular a absorcéo é rapida,
embora estas vias ndo possam ser usadas dado que os sais sodicos soluveis, a
excepcao do fenobarbital sodico, s&o irritantes dos tecidos.

DISTRIBUICAO

Uma vez absorvidos, os barbitiricos passam para a corrente sanguinea combinando-se
em parte com as proteinas plasméaticas, especialmente com a fraccéo albumina.

Os tiobarbitaricos de accao ultra-curta, devido a sua elevada lipossolubilidade,
apresentam uma maior velocidade de passagem ao sistema nervoso central
comparativamente com 0s outros grupos de barbitdricos, pelo que atravessam com
facilidade a barreira hematoencefalica.

Estes barbitdricos atravessam facilmente a barreira placentaria e distribuem-se pelos
tecidos do feto. Assim, quando administrados durante o parto podem provocar a
depressao do centro respiratério do recém-nascido.

METABOLISMO

O TIOPENTAL BRAUN sofre metabolizacdo essencialmente hepéatica. E também
biotransformado noutros tecidos, mas em menor grau, sobretudo nos rins e no cérebro.
Apesar de o tiopental originar essencialmente metabolitos inactivos, cerca de 3-5% é
dessulfurado a pentobarbital cuja clearance é inclusivamente menor que a do tiopental.
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Esta via metabdlica é somente importante em doentes que recebem grandes doses de
tiopental.

ACUMULACAO

A administracdo de doses repetidas ou a administracdo por perfusdo continua
produzem acumulacéo e libertacdo lenta dos anestésicos barbituricos a partir dos locais
de armazenamento lipidico. Isto origina uma anestesia prolongada, sonoléncia e
depressao respiratoria e circulatoria. O tiopental acumula-se nos tecidos adiposos em
concentracdes entre 6 a 12 vezes maiores do que a concentracao plasmética.

ELIMINACAO

A eliminagao do tiopental é sobretudo renal; no entanto, ela € minima ja que existe uma
grande reabsorcao tubular renal devido a grande lipossolubilidade dos anestésicos
barbitdricos.

Apoés a administracdo de grandes doses, o tiopental € excretado no leite materno.

Dados Farmacocinéticos do TIOPENTAL BRAUN

Absorg¢édo intravenosa

Coeficiente de partilha 6leo/dgua 580

Distribuicdo

Volume de distribuigé&o: 2,5 £ 1l/kg
durante a gravidez 4,1 I/kg
obesidade 7,9 l/kg
Clearence plasmatica 3,4 £ 0,5 ml/kg/min. ou 150 ml/min.
Ligacéo a proteinas plasmaticas Elevada (72-86%)
Inicio de accéo

Anestesia

- Intravenosa 30-60 seg.

- Rectal 8-10 min.
Hipnose

- Intravenosa 10-40 seg.
Relaxamento muscular

- Intravenosa 30 seg. apos atingir a perda de conhecimento
Tempo até se atingir a concentracao

maxima

Intravenosa

- no plasma Rapido

- no cérebro 30 seg.

- no musculo 15-30 seg.

- no tecido adiposo Vérias horas
Duracédo da accéo

Intravenosa 10-30 min.
Tempo de semi-vida 11,6 = 6 horas
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Dados de seguranca pré-clinica

A relagéo risco-beneficio do TIOPENTAL BRAUN é favoravel desde que este farmaco
seja utilizado nas indicacdes terapéuticas recomendadas, na dosagem recomendada e
tendo em conta as contra-indicacdes e precaucdes referidas.

Os resultados dos estudos de experimentacdo animal revelaram que o TIOPENTAL
BRAUN néo apresenta efeitos nocivos no dominio das fungdes vitais das cobaias,
nomeadamente a nivel da funcao cardiaca, circulatoria ou reprodutiva.

6. Informag6es farmacéuticas

Lista dos excipientes
N&o aplicavel.

6.2 Incompatibilidades

O TIOPENTAL BRAUN é incompativel com o cloridrato de clorpromazina, sulfato de
efedrina, cloridrato de metilanfetamina, sulfato de morfina, cloridrato de petidina,
solucBes de suxametodnio e de cloreto de tubocurarina, solu¢cées de Ringer e lactato e
solucBes de dextrose a 10% ou de outras substancias que tenham pH acido, ja que se
pode produzir precipitacao.

Prazo de validade
3 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), ao abrigo da luz.

Natureza e contetdo do recipiente

Frascos-ampolas de vidro (classe hidrolitica tipo 1) de 10 ml e de 20 ml acondicionados
em caixas de 50 unidades cada.

Instrucdes de utilizacdo e manipulagcéo

O TIOPENTAL BRAUN deve ser administrado apenas por anestesistas com
experiéncia e ndo deve ser administrado a doentes de ambulatério que tenham de
regressar sem companhia.

Apoés reconstituicdo do po liofilizado com um soluto adequado, a solugcédo resultante
devera ser limpida e transparente. Se a solugcdo se apresentar turva ou com
precipitacdo depois de reconstituida, devera ser rejeitada.

Dado que o TIOPENTAL BRAUN nao contém bacteriostaticos, a sua manipulacédo e a
preparacdo da solucdo extemporénea deverdo ser feitas com muito cuidado de modo a
evitar contaminagdes.

Uma vez preparada a solucdo extemporanea de TIOPENTAL BRAUN, esta devera ser
administrada até um periodo maximo de 24 horas; rejeitar o volume residual de
solucéo.

7. Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado
B|Braun Medical Lda.
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Estrada Consiglieri Pedroso, 80

Queluz de Baixo
2745-553 Barcarena

8. Nimero(S) de Autorizacao de Introdu¢cédo no Mercado
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N° de registo Apresentacao
2479285 Frasco-ampola de 10 ml
2479384 Frasco-ampola de 20 ml

9. Data da renovacéo da Autorizagao de Introducdo no Mercado
14 de Dezembro de 2001.

10. Data da revisao do texto




