Gebrauchsinformation und Fachinformation

Inresa Arzneimittel

Thiopental Inresa 1,0 g

Information fiir den Anwender

Thiopental Inresa 1,0 g

Pulver zur Herstellung einer Injektions-
16sung

Thiopental-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfiltig durch, bevor Sie mit der An-
wendung dieses Arzneimittels beginnen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht mochten Sie diese spéter
nochmals lesen.

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Thnen per-
sonlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese diesel-
ben Symptome haben wie Sie.

» Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte [h-
ren Arzt oder Apotheker.

—

. Was ist Thiopental Inresa 1,0 g und
wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung
von Thiopental Inresa 1,0 g beachten?

3. Wie ist Thiopental Inresa 1,0 g anzu-
wenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Thiopental Inresa 1,0 g aufzu-
bewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST THIOPENTAL INRESA
1,0 G UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Thiopental Inresa 1,0 g ist ein Arzneimittel
zur Narkosedurchfiihrung aus der Gruppe
der Barbiturate.

Thiopental Inresa 1,0 g wird angewendet

 zur Kurznarkose ohne Intubation (kurz-
zeitige Betdubung wihrend einer Opera-
tion ohne Vorbereitungen fiir eine kiinst-
liche Beatmung),

* zur Einleitung einer Allgemeinanésthe-
sie mit oder ohne Intubation (Einleitung
einer langeren Betdubung fiir Operatio-
nen mit oder ohne Vorbereitungen fiir
eine kiinstliche Beatmung).

Hinweis
Bei Anésthesie mit Thiopental Inresa 1,0 g

ist wie bei allen Barbituraten die Gabe ei-
nes Analgetikums erforderlich.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER
ANWENDUNG VON THIOPENTAL
INRESA 1,0 G BEACHTEN?

Thiopental Inresa 1,0 g darf nicht ange-
wendet werden

* bei bekannter Uberempfindlichkeit
gegen Barbiturate (Arzneimittel, die
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chemisch dhnlich wie Thiopental Inresa
1,0 g sind und bei Anfallsleiden und fiir
Narkosen verwendet werden) oder einen
der sonstigen Bestandteile von Thiopen-
tal Inresa 1,0 g

* bei akuten Vergiftungen mit Alkohol,
Schlafmitteln, Schmerzmitteln und Psy-
chopharmaka (Arzneimittel zur Behand-
lung geistig-seelischer Stérungen) sowie

* bei akuter hepatischer Porphyrie (schwe-
re Erkrankung aufgrund einer Bildungs-
stérung des roten Blutfarbstoffs), ma-
ligner Hypertonie (starker Bluthoch-
druck), Schock (plotzliches Kreislauf-
versagen) und Status asthmaticus
(lebensbedrohliche Atemnot durch Ein-
engung der kleinsten Luftwege).

Wann besondere Vorsicht bei der
Anwendung von Thiopental Inresa 1,0 g
erfordedich ist

Im Folgenden wird beschrieben, wann
Thiopental Inresa 1,0 g nur unter bestimm-
ten Bedingungen und nur mit besonderer
Vorsicht angewendet werden darf. Befra-
gen Sie hierzu bitte [hren Arzt. Dies gilt
auch, wenn diese Angaben bei Thnen friiher
einmal zutrafen.

Thiopental Inresa 1,0 g darf nur mit beson-
derer Vorsicht angewendet werden bei

 obstruktiven Atemwegserkrankungen
(gestorte Atmung durch eingeengte Luft-
wege, z. B. bei Bronchialasthma),

* Hypovoldmie (verminderte Blutmenge
im Kreislauf durch Blut- oder Fliissig-
keitsverluste),

 schweren Herzmuskelschadigungen,

* schweren Nieren- und Leberfunktions-
storungen sowie

 Séuglingen
» Stoffwechselerkrankungen inkl. Diabe-
tes mellitus

Thiopental Inresa 1,0 g darf nur dann ein-
gesetzt werden, wenn alle personellen und
apparativen Voraussetzungen zur Behand-
lung moglicher Zwischenfille, insbeson-
dere Ateminsuffizienz und Atemstillstand,
gegeben sind.

Bei zu schneller Injektion (z. B. als Bolus-
Injektion) besteht die Gefahr eines starken
Blutdruckabfalls. Deshalb muss Thiopen-
tal Inresa 1,0 g langsam injiziert werden.

Thiopental Inresa 1,0 g ist nicht fiir konti-
nuierliche intravendse Anwendung zuge-
lassen. Nach kontinuierlicher intravendser
Gabe von Thiopental Inresa 1,0 g iiber
mehrere Stunden sind Gewebsnekrosen be-
obachtet worden.

Versehentliche intraarterielle und parave-
nase Injektionen

Eine paravenose oder intraarterielle In-
jektion von Thiopental Inresa-Losung
ist unbedingt zu vermeiden, da Thiopen-
tal Inresa-Losung bei paravenoser oder

intraarterieller Applikation zu schweren
Gewebsnekrosen und deren Folgen so-
wie zu sehr schmerzhaften Neuritiden
filhren kann. Die sichere intravenose
Applikation von Thiopental Inresa-Lo-
sung muss gewihrleistet sein.

Bei paravenoser Injektion ist der Arm ru-
higzustellen, und es sollte versucht werden,
die bereits injizierte Losung iiber die noch
liegende Kaniile zu aspirieren. Durch Be-
handlung mit feuchten Umschldgen, even-
tuell unter Zusatz von Alkohol, wird die
Abheilung beschleunigt. Sind grofere
Mengen injiziert worden, konnen diffusi-
onsbeschleunigende Mittel (Hyaluronida-
se) angewandt werden. Auflerdem kann der
unmittelbar anschlieBende paravendse Be-
zirk mit 1%iger Novocain-Lsung infil-
triert werden. Zur Verdiinnung der ins Ge-
webe ausgetretenen Thiopental Inresa-Lo-
sung sollte subkutan isotonische Natrium-
chlorid-Losung injiziert werden.

Kinder

Bei Eingriffen zur Krankheitserkennung
oder zur Behandlung im Bereich der obe-
ren Atemwege ist insbesondere bei Kin-
dern mit Hyperreflexie (gesteigerten Re-
flexen) und Laryngospasmus (Stimmrit-
zenkrampf) zu rechnen.

Bei Anwendung von Thiopental Inresa
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-

nommen/angewendet haben. auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige

Arzneimittel handelt.

Thiopental Inresa 1,0 g wird wie folgt von
anderen Arzneimitteln beeinflusst:

Bei Kombination mit anderen zentraldimp-
fenden Arzneimitteln (z.B. Benzodiazepi-
nen) oder mit Alkohol ist zu beachten, dass
sich die ddmpfenden Wirkungen auf das
ZNS additiv verstirken. Das trifft auch auf
die zentrale Atemdepression zu (Opioide).

Auch Substanzen, die mit Thiopental Inre-
sa 1,0 g um die Plasma-Eiweif-Bindung
konkurrieren, wie z. B. Sulfonamide,
konnen die Wirkung von Thiopental Inre-
sa 1,0 g verstiarken und die erforderlichen
Einleitungsdosen herabsetzen.

Thiopental Inresa 1,0 g beeinflusst andere
Arzneimittel wie folgt:

Wird Thiopental Inresa 1,0 g wiederholt in
kurzen Zeitabstinden angewandt, ist zu be-
achten, dass es eine induzierende Wirkung
auf die Leberenzyme haben kann. Dadurch
kann der Abbau von anderen Arzneimitteln,
wie z. B. Cumarinderivaten, Kortikoiden
und oralen Kontrazeptiva, beschleunigt und
deren Wirkung vermindert werden.

Es wird die Toxizitdt von Methotrexat er-
hoht.
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Inkompatibilititen mit anderen
Arzneimitteln:

Thiopental Inresa 1,0 g darf nicht mit an-
deren Injektions- oder Infusionslésungen
gemischt werden (Ausnahme isotonische
Natriumchloridldsung 0,9 %). Weiterhin
darf die gebrauchsfertige Losung nicht
gleichzeitig mit anderen Injektions- oder
Infusionslsungen verabreicht werden. Die
mit Thiopental Inresa 1,0 g hergestellten
Losungen reagieren alkalisch und sind in-
kompatibel mit Volumensubstitutions- und
sauren Losungen von Narkosehilfsmitteln,
da es zur Ausféllung und zur Verstopfung
der Injektionskaniile kommen kann; auch
chemische Verdnderungen in der zugesetz-
ten Losung sind nicht auszuschliefen.

Bei Anwendung von Thiopental Inresa
1,0 g zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getriinken

Nehmen Sie vor einer Narkose und auch
danach auf keinen Fall alkoholhaltige
Getriinke oder Speisen zu sich!

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen schwanger zu werden,
fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker um
Rat bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen an-
gewendet wird.

Thiopental Inresa 1,0 g passiert die Pla-
zenta. Deshalb sollte eine Allgemeinanés-
thesie mit Thiopental Inresa 1,0 g bei
Schwangeren nur nach strenger Indika-
tionsstellung und sorgfiltiger Nutzen-
Risiko-Abwigung vorgenommen werden.

Thiopental Inresa 1,0 g wird in die Mutter-
milch ausgeschieden. Beim gestillten Kind
konnen wegen der unreifen Stoffwechsel-
leistung hohere Konzentrationen im Blut
erreicht werden als bei der Mutter. Thio-
pental Inresa 1,0 g ist in der Muttermilch
bis zu 36 Stunden nach Injektion nach-
weisbar. In dieser Zeit sollte auf das Stillen
verzichtet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Nach einer Narkose mit Thiopental Inresa
1,0 g kénnen Sie fiir eine gewisse Zeit auf
unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht
mehr schnell und gezielt genug reagieren.
Fahren Sie deshalb nach einer ambulanten
Operation nicht Auto oder andere Fahrzeu-
ge!

Gehen Sie nur in Begleitung nach Hause
und trinken Sie auf keinen Fall Alkohol!

Lassen Sie sich von Threm Arzt erkléren,
fiir welchen Zeitraum diese Vorsicht not-
wendig ist. Bedienen Sie so lange keine
elektrischen Werkzeuge oder Maschinen!
Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!
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Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Thiopental
Inresal,0 g

Eine Durchstechflasche mit 1,0 g Thiopen-
tal-Natrium enthélt bis zu 4,86 mmol
(112 mg) Natrium. Wenn Sie eine koch-
salzarme Diét einhalten miissen, sollten Sie
dies berticksichtigen.

3. WIE IST THIOPENTAL INRESA 1,0 G
ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel entspre-
chend der nachfolgenden Dosierungsemp-
fehlungen an.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Thr
Arzt Thiopental Inresa 1,0 g nicht anders
verordnet hat.

Dosierungsanleitung

Grundsitzlich ist die Dosis in Abhingig-
keit von der speziellen Empfindlichkeit des
Patienten und der gewiinschten Narkose-
tiefe zu bestimmen. Die folgenden An-
gaben sind Richtwerte, durch langsame
Nachinjektion kleiner Dosen ist die opti-
male Wirkung am sichersten zu erreichen.

Fiir die Einleitung einer Allgemeinanés-
thesie betrdgt die durchschnittliche Dosis
bei intravendser Injektion 5 mg Thiopen-
tal-Natrium pro Kilogramm Korperge-
wicht. Die Wirkungsdauer betrigt etwa 6
bis 8 Minuten. Im Allgemeinen werden
100 bis 200 mg Thiopental-Natrium lang-
sam iiber einen Zeitraum von 20 Sekunden
injiziert. Jede weitere Gabe hidngt von der
speziellen Empfindlichkeit des Patienten
und der gewiinschten Narkosetiefe ab.

Fiir eine Kurznarkose soll die Gesamtmen-
ge im Allgemeinen die doppelte Einschlaf-
dosis von 100 bis 200 mg Thiopental-Na-
trium nicht tiberschreiten.

Die wihrend eines operativen Eingriffs er-
forderliche Gesamtdosis kann zwischen
400 und 1000 mg Thiopental-Natrium lie-
gen.

Bei Patienten mit eingeschriankter Leber-
oder Nierenfunktion ist die Dosis entspre-
chend dem Auspragungsgrad zu vermin-
dern.

Herstellung der gebrauchsfertigen Liosung

Thiopental Inresa 1,0 g wird in 5%iger L6-
sung verwendet.

Hierfiir wird der Inhalt einer Durchstech-
flasche Thiopental Inresa 1,0 g (entspre-
chend 1 g Thiopental-Natrium) in 20 ml
Wasser fiir Injektionszwecke gelost.

Die Herstellung der Injektionslosung er-
fordert die genaue Beachtung folgender
Losungsvorschriften:

Die entsprechende Menge Wasser fiir In-
jektionszwecke wird so in die Durchstech-
flasche gespritzt, dass das Losungsmittel
die Substanz kréftig aufwirbelt. Andern-
falls konnte die Substanz verkleben und

der Losungsvorgang wesentlich verzogert
werden. In diesem Fall ist das vollige Lo6-
sen doch noch durch wiederholtes Aufzie-
hen und kréftiges Zuriickspritzen in die
Durchstechflasche zu erreichen.

Nach dem Losen der Substanz lassen sich
in vereinzelten Fillen bei normalem Ta-
geslicht ungeldste Teilchen im GroBenbe-
reich von 7 bis 350 pm mit der Lupe er-
kennen. Es handelt sich um Aggregationen
von feinsten Substanzkristallen. Diese Teil-
chen haben keinen Einfluss auf Wirksam-
keit und Vertraglichkeit.

Thiopental Inresa 1,0 g ist zur einmaligen
Anwendung bestimmt. Ein nach der Ent-
nahme der Einzeldosis verbleibender Rest
ist zu verwerfen.

Art der Anwendung und Dauer der
Anwendung

Bei der Injektionsnarkose wird Thiopental
Inresa 1,0 g in Wasser fiir Injektionszwe-
cke gel6st (s.0.) und anschlieBend langsam
intravends injiziert. Es kann nachinjiziert
werden. Das Phédnomen der akuten Tole-
ranz ist mehrfach nachgewiesen worden, d.
h. dass nach der ersten narkotisch wirksa-
men Dosis fiir die Wiederholung desselben
Effekts eine hohere Gabe notig sein kann.
Andererseits ist bei Nachdosierung zu be-
achten, dass die Substanz kumuliert (s.a. 2.
,Bei Anwendung von Thiopental Inresa
1,0 g mit anderen Arzneimitteln ).

‘Wenn eine zu grofie Menge Thiopental
Inresa 1,0 g angewendet wurde

Das typische Zeichen fiir eine Uberdosie-
rung ist der rasche Blutdruckabfall, der
zum Schock fithren kann. Infolge man-
gelnder Herzpumpleistung kann sich ein
Lungenddem ausbilden. Ein Blutdruckab-
fall kann auch allergisch bedingt sein, tritt
dann aber meist in Kombination mit aller-
gischen Hauterscheinungen auf.

Die Uberdosierung fithrt auBerdem zu an-
haltender Ateminsuffizienz oder Atemstill-
stand, der bei Wegfall der kiinstlichen Be-
atmung vital bedrohlich wird. Die Korper-
temperatur fallt rasch ab.

Die Therapie erfolgt symptomatisch unter
intensivmedizinischen Bedingungen:

Zur Aufrechterhaltung der respiratorischen
Funktion sind in aller Regel Absaugung der
Atemwege, Intubation und Beatmung des
Patienten erforderlich. Als Mainahme ge-
gen den Blutdruckabfall und zur Schock-
prophylaxe ist eine Infusionstherapie an-
gezeigt. Der Infusionslésung kann Dopa-
min (2 bis 5 pg/kg/min) oder Norepineph-
rin (Noradrenalin, 0,1 bis 0,2 pg/kg/min)
zugesetzt werden. Die Korpertemperatur
muss normalisiert werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN
SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Thiopental In-
resa 1,0 g Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

sehr hiufig: mehr als 1 Behandelter von 10
hiufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

sehr selten: weniger als 1 Behandelter von
10.000

nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht abschétzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Atembeschwerden, pfeifendes Atemge-
rédusch (Giemen), Hautausschlag, Juckreiz,
Nesselsucht und Schwindel konnen auf ei-
ne schwere allergische Reaktion hinweisen
(Héaufigkeit nicht bekannt, auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar),
die eine umgehende #rztliche Uberwa-
chung erfordert.

Da Thiopental Inresa 1,0 g praktisch immer
in Kombination mit anderen Narkosemit-
teln gegeben wird, ist eine exakte Unter-
scheidung der Nebenwirkungen hinsicht-
lich des auslosenden Arzneimittels nur
schwer moglich.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Nicht bekannt: Ubelkeit und Erbrechen
(bedingt durch die Begleitmedikation)

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums

Hdufig: Hypoventilation mit kurzdauern-
der Apnoe (verminderte Atmung mit kur-
zen Atempausen), Singultus (Schluckauf)
bei Spontan-Atmung und Maskenbeat-
mung (2 bis 5 % Haufigkeit, abhingig von
der verabreichten Arzneimenge)

Nicht bekannt: Husten und Niesen

Psychiatrische Erkrankungen

Hdufig: Psychische Reaktionen in Form
euphorischer (gehobener) Stimmungslagen
(10 bis 12 % Héaufigkeit) und Traumerleb-
nisse (ca. 40 % Haufigkeit), z. T. unange-
nehmer Art

Erkrankungen des Immunsystems

Hiufig: Allergische und pseudoallergische
Reaktionen (Uberempfindlichkeits-Reak-
tionen), z. B. Broncho- und Laryngospasmus
(Lungenasthma und Stimmritzenkrampf),
erythematdse und 6dematdse Hautverdnde-
rungen (gerdtete und geschwollene Haut)

Hdufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):
Schwere allergische Reaktionen wie ana-
phylaktischer Schock (plétzlicher, schwe-
rer Krankheitszustand mit der Gefahr eines
Herz- und Atemstillstands) und allergisch
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bedingte hamolytische Anémie (Verminde-
rung der roten Blutkdrperchen durch ver-
kiirzte Lebensdauer) mit begleitender Nie-
renschédigung

Gefiflerkrankungen

Nicht bekannt: Venenschmerzen nach
intravendser Injektion, Thrombosen (Blut-
pfropfbildung), Phlebitiden (Venenentziin-
dungen)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem BfArM, Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kie-
singer-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Ne-
benwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
fiigung gestellt werden.

5. WIE IST THIOPENTAL INRESA 1,0 G
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf-
bewahren.

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf
dem Behiltnis und der duleren Umhiillung
angegebenen Verfalldatums nicht mehr an-
gewendet werden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Die Durchstechflasche im Umkarton auf-
bewahren und erst unmittelbar vor Ge-
brauch aus der Faltschachtel entnehmen,
um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Thiopental Inresa 1,0 g ist im unversehrten
Behiltnis 4 Jahre haltbar.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
der Zubereitung

Die chemische Stabilitdt des Wirkstoffes
iiber 24 h wurde gezeigt. Eine einmal zu-
bereitete Losung von Thiopental Inresa
1,0 g muss im Kiihlschrank aufbewahrt
werden.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die ge-
brauchsfertige Zubereitung sofort verwen-
det werden.

Nur klare Losungen verwenden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fra-
gen Sie [hren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendtigen. Diese Mafinahme hilft die
Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Thiopental Inresa 1,0 g enthilt:
Der Wirkstoff ist:
Thiopental-Natrium

1 Durchstechflasche zu 20 ml enthilt 1,0 g
Thiopental-Natrium als Pulver zur Herstel-
lung einer Injektionslosung.

Sonstige Bestandteile:
Keine

Wie Thiopental Inresa 1,0 g aussieht und
Inhalt der Packung:

Thiopental Inresa 1,0 g ist ein gelblich
weilles Pulver.

Packungsgrofien

25 Durchstechflaschen zu 20 ml mit 1,0 g
Pulver zur Herstellung einer Injektions-
16sung

10 Durchstechflaschen zu 20 ml mit 1,0 g
Pulver zur Herstellung einer Injektions-
16sung

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

Inresa Arzneimittel GmbH
Obere Hardtstralle 18
79114 Freiburg

Tel.: 0761 /475047

Fax.: 0761 /475127
E-Mail: info@inresa.com
Internet: www.inresa.com

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt liberarbeitet im Februar2021.

Die folgenden Informationen sind nur fiir

Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

7. PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN

7.1 PHARMAKODYNAMISCHE
EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Barbiturate
ATC-Code: NO1AFO03

Nach einer klinischen Einleitungsdosis
sind Exzitationserscheinungen vergleichs-
weise gering. Dosisabhéngig konnen aber
unwillkiirliche Bewegungen und Muskel-
zittern auftreten.

Thiopental dampft dosisabhidngig das
Atemzentrum. Thiopental kann den zere-
bralen Sauerstoffbedarf und die Hirn-
durchblutung um bis zu 45 % gegeniiber
dem Wachzustand senken. Diese Verdnde-
rungen sind offensichtlich mit der Anés-
thesiewirkung gekoppelt.

Bei erhohtem Hirndruck senkt Thiopental
diesen nach einmaliger Gabe ldnger als
10 Minuten. Auch der Augeninnendruck
wird herabgesetzt.

Eine zerebrale Hyperaktivitit, wie in Kon-
vulsionen fassbar oder auch nur im EEG zu
beobachten, wird durch Thiopental unter-
driickt.
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In einer Einleitungsdosierung von 4,0 mg
Thiopental-Natrium/kg KG bei herzgesun-
den Patienten senkt Thiopental den mittleren
arteriellen Druck nur geringfiigig. Die Herz-
frequenz steigt um 30 % an, und die maxi-
male Druckanstiegsgeschwindigkeit im lin-
ken Ventrikel nimmt sehr geringfiigig ab.
Herzindex und Schlagvolumen verringern
sich moderat, der totale periphere Widerstand
nimmt um 10 % zu. Die Koronardurchblu-
tung und der myokardiale Sauerstoffver-
brauch steigen in gleichem Ausmal an, so
dass die arteriovendse Sauerstoffgehaltsdif-
ferenz nahezu gleich bleibt. Diese Verdnde-
rungen der allgemeinen und koronaren Ha-
modynamik sind bei Patienten mit normaler
Koronarreserve zu vernachldssigen.

Thiopental fiihrt zu einer Reduktion der Nie-
renfunktion. Hohe Dosen verursachen dage-
gen eine Polyurie. Thiopental hemmt die
Freisetzung von Epinephrin (Adrenalin) und
reduziert die Wirkung erhdhter Plasma-
Renin-Aktivitit.

7.2 PHARMAKOKINETISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

Durch eine einmalige intravendse Injektion
(ca. 3 bis 4 mg Thiopental-Natrium/kg KG)
kommt es innerhalb von 10 Sekunden zur
Bewusstlosigkeit und zu einer 3- bis
S-miniitigen Andsthesie. Innerhalb der ers-
ten Minuten nach der Injektion stromen
55 % des verfiigbaren Barbiturates in stark
durchblutete Organe. Wegen der guten Fett-
16slichkeit wird die Blut-Hirn-Schranke
schnell durchdrungen. Das Gehirn nimmt
deshalb rasch eine erhebliche Menge der
Substanz auf. Ein maximaler Effekt auf das
ZNS ist nach einer Minute zu beobachten.
Durch eine anschlieBende Umverteilung
fallt die Konzentration im Blut rasch wieder
ab, und der narkotische Effekt wird aufge-
hoben.

Die Halbwertszeit der Verteilungsphase
betrigt bei einer Dosis von 6,7 mg Thiopen-
tal-Natrium/kg KG 8,5 min und die der Um-
verteilungsphase 62,7 min. Thiopental wird
zum grof3en Teil in der Leber durch Oxida-
tion und Desulfatierung metabolisiert. Als
Abbauprodukt entsteht das ebenfalls hypno-
tisch wirksame Pentobarbital. Hauptexkre-
tionsorgan ist die Niere. Die Eliminations-
halbwertszeit betrdgt 11,6 Stunden. Durch
die niedrige Metabolisierungsrate und lang-
same Riickverteilung aus dem Fettgewebe
halt die Residualwirkung von Thiopental re-
lativ lange an. Daher ist bei Nachinjektionen
auf die Moglichkeit der Kumulation zu ach-
ten. Die angegebene Gesamtdosis sollte
nicht iberschritten werden (s. 0.).

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz sind
zur Narkoseeinleitung erheblich geringere
Dosen erforderlich. Auch bei Urdmie oder
Leberzirrhose muss wegen der Veranderung
der Plasmaeiweile mit einer Wirkungsver-
starkung gerechnet werden.

021737-61207

7.3 PRAKLINISCHE DATEN ZUR
SICHERHEIT

TOXIKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

a) A kute Toxizitdt

Die Symptome der akuten Intoxikation
beim Menschen sind als Folge einer Uber-
dosierung aufgefiihrt (s. 0.).

b) Chronische Toxizitdt

Eine chronische Intoxikation mit dem
Injektionsnarkotikum ist wegen seiner
Anwendungsart auszuschlieBen und in der
Literatur nicht beschrieben worden.

¢) Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Thiopental ist hinsichtlich seiner mutage-
nen Wirkung nur unzureichend untersucht
worden. Nach den bisherigen Untersu-
chungen liegen keine Hinweise auf eine
mutagene Wirkung vor. Untersuchungen
zur Karzinogenitét liegen nicht vor.

d) Reproduktionstoxikologie

Teratogene Wirkungen konnten weder in
Untersuchungen an Nagern noch in einer
epidemiologischen Studie am Menschen
(Exposition wihrend der ersten vier
Schwangerschaftsmonate) nachgewiesen
werden.

Bei Neugeborenen, deren Miitter Thiopen-
tal-exponiert waren, wurde eine Entzugs-
symptomatik beobachtet.

e) Nebenwirkungen,

die nicht in klinischen Studien beobachtet
wurden, aber bei Tieren nach Exposition
im humantherapeutischen Bereich auftra-
ten und als moglicherweise relevant fiir die
klinische Anwendung zu bewerten sind.

Untersuchungen an Ratten zeigten eine
durch die simultane Gabe von Thiopental
mit Pentoxifyllin signifikant erhohte Fre-
quenz von Lungenddemen und hierdurch
verursachte Mortalitdt im Vergleich zu Ver-
suchstieren, die mit Thiopental als Mono-
therapie behandelt wurden. Dieser letale
Effekt wurde nach zeitlich versetzter Gabe
von Thiopental und Pentoxifyllin nicht be-
obachtet. Humanstudien zu dieser Interak-
tion sind nicht bekannt.

Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinu-
ierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses des Arzneimittels. Angehori-
ge von Gesundheitsberufen sind aufgefor-
dert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwir-
kung dem BfArM, Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de,
anzuzeigen.
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