EKIPENTAL iV ENJEKTABL TOZ iCEREN FLAKON 1 g/40 ml

FORMULU

Her flakon 1 g steril tiyopental sodyum igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakodinamik 6zellikler

Tiyopental genel anestezi olusturmak igin intravendz yolla kullanilan ¢ok kisa-etkili bir barbitlirattir.
Agri hissini ve nosiseptif refleksleri azaltmaz. Olusturdugu analjezik etki daha ¢ok narkotik 6zellikleri
ile ilgilidir. Derin anestezi olusmasindan énce adale relaksasyonu meydana gelmez. intrakranyal
basing azalmasi da ilacin 6zellikleri arasindadir.

Tiyopentalin etki mekanizmasi tam olarak anlasilamamistir. Anestezik etkisi néronal eksitasyonda bir
azalmanin sonucudur. Baslica etki yeri, sinyalleri serebral kortekse iletemeyecek sekilde retikiiler
aktive edici sistemin deprese edildigi talamustadir. Kafa ici basincindaki azalma ilacin anestezik
etkisinin bir yan Griini olarak ortaya ¢ikar. Tiyopental kullaniminda serebrovaskiler direngte artis
sonucu serebral kan akisinda ve serebral kan hacminde bir azalma meydana gelir.

Farmakokinetik 6zellikler

Bir narkotik iV dozundan 30-40 saniye sonra biling kaybolur. Anestezinin derinligi 40 saniye icinde
artabilir. Olusan anestezik etki 5-10 dakika devam eder. Bundan sonra 10-30 dakikalik bir anestezi
sonrasi uyku periyodu baslar. Faydali anestezi siiresi 5-8 dakika arasindadir.

ilacin %84'ii plazma proteinlerine baglanir. ilag baslangicta yiiksek kan akisi olan organlara (beyin,
kalp, karaciger ve akcigerler) girer; sonra siratle adalelere tekrar dagilir. Plazma ve adale
konsantrasyonlari arasindaki bu dengeye enjeksiyondan 15-30 dakika sonra ulasilir. Anestezinin
uzunlugu beyinden adaleye bu tekrar dagilim ile tayin edilir. Adipoz dokular zayif olarak
kanlandigindan plazma ve yagli doku konsantrasyonlari arasindaki denge 1.5-2.5 saat sonra olusur.

Metabolizma esas olarak hepatiktir. Dozun sadece kiictk bir kismi bébreklerde ve beyinde
metabolize edilir. 1 saat iginde aktif ilacin %10-15 kadari metabolize olur. %3-5 kadari ise yine
anestezik etkisi olan pentobarbitale donusdr.

Yagli dokulardan yavas uzaklasmasi tiyopentalin eliminasyonunda hiz limitleyici adimdir. Tek
intravenoz dozlar 3-8 saatlik bir yari émirde elimine edilmektedir.

Tekrarlayan enjeksiyonlardan sonra ilacin tekrar dagilimi nedeniyle anestezi 6nemli 6l¢lide uzar ve
anestezinin derinligi artar.



ENDIKASYONLARI

¢ Kisa sureli anestezi igin,

¢ Anestezi indiiksiyonu igin,

¢ Konviilsif durumlarin kontroliinde (mesela inhalasyon anestezisi sirasinda ve sonrasinda gorilen),
¢ Psikiyatride narkotik-yardimli psikoanaliz ve sentezde kullanilir.

KONTRENDIKASYONLARI

¢ Tiyopentale ve diger barbitiiratlara asiri duyarhgi olan kisilerde kontrendikedir.

e Alkol, uyku ilaglari, analjezikler veya psikoaktif ilaglar ile akut intoksikasyon riski vardir.

¢ Myastenia gravis, solunum yetmezligi veya vagotoni, status asthmaticus, siddetli dispne, akut
hepatik porfiri, siddetli hepatik veya renal yetmezlik, siddetli metabolik disfonksiyon olan kisilerde

kullaniimaz.

¢ Yasli hastalarda ve kardiyovaskiler hastaligl, adrenokortikal yetmezligi, hipovolemisi, sepsis ve adale
distrofisi olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

UYARILAR / ONLEMLER

Tiyopental sadece intraven6z anestezi tekniklerinde deneyimli kisiler tarafindan uygulanmalidir.
intravendz disinda baska bir yoldan enjekte edilmemelidir.

Bagimhilik yapabilir.

Hizli enjeksiyon veya yiksek dozlar ile meydana gelebilen solunum depresyonu riski nedeniyle acil
ventilasyon i¢in ekipman el altinda tutulmalidir. Solunum yollari mutat sekilde acik tutulmahdir.

Hizli enjeksiyondan sonra, anestezinin indiksiyonu sirasinda 6ksurik, aksirma, hickink, larengospazm
ve bronkospazm gorilebilir. Kardiyak aktivitede depresyon da yine enjeksiyon hizinin bir
fonksiyonudur. Kalp atim hizinda artis veya kardiyak cikista ve kan basincinda azalma olabilir.
Enjeksiyondan kisa bir sire sonra refleks hipersensibilite genellikle gérilir. Servikal bolgedeki
operasyonlar sirasinda bu durum kardiyak arrest ile sonuglanabilir. Bu nedenle atropin ile
premedikasyon yapilmasi gerekir.

intraarteriyal tiyopental enjeksiyonlari hemen arteriyel spazmlar ile sonuglanir ve gangren ile birlikte
tromboza neden olabilir. Bu durumlarda acil midahale gerekir (mesela brakiyal pleksus blokaji,
intraarteriyel prokain enjeksiyonu ve ayni zamanda antikoagtlasyon).

Perivendz enjeksiyonlar genel olarak miidahale gerektirmeyen daha az siddetli doku reaksiyonlarina
yol acar. Enjeksiyon yerinde agri ve sertlesme icin sicak kompresler, serum fizyolojik icinde prokain
enjeksiyonlari ve/veya hiyallironidaz preparatlar kullaniimalidir.



Arag¢ ve makine yetenegi lizerine etkisi

Tiyopental psikomotor fonksiyonlari 24 saat kadar bir siire boyunca etkilediginden hastane disinda
olup yardimcisiz kisilere uygulanmamalidir. Bu siire icinde kisi araba ya da baska makineleri
kullanmamalidir.

Hamilelerde kullanimi

Tiyopentalin plasenta bariyerini gectigi bilinmektedir. Gebelerde uterus tonusunu etkilemez.
intravendz uygulamayi takiben 2-3 dakikada gébek kordonu konsantrasyonlari en yiiksektir.
Jinekolojik cerrahide kullanilacak olursa tiyopental yenidoganlarda MSS depresyonuna neden olabilir.
Hamilelik kategorisi: C'dir. Tiyopental ile hayvanlarda tGreme ¢alismalar yapiimamistir. Hamile bir
kadina uygulandigi zaman fetal zarara neden olup olmayacagi veya lireme kapasitesini etkileyip
etkileyemeyecegi de bilinmemektedir. Gergekten gerekli oldugu durumlarda hamilelerde tiyopental
kullaniminda uygulanan doz en azda tutulmalidir. Toplam 250 mg'lik bir doz asilmamalidir.

Emziren anneler kullanimi

Yiksek dozlar kullaniimis olsa bile anne siitli konsantrasyonlari diistktdr.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER

Solunum: Laringospasm, solunum depresyonu, apne (6zellikle hizli iV enjeksiyon ile)

Kalp-damar sistemi: bradikardi, hipotansiyon, senkop

Merkezi sinir sistemi: uykulu hal, letarji, MSS eksitasyonu veya depresyonu, muhakeme yetmezligi,
basagrisi, konflizyon, ajitasyon, hiperkinezi, ataksi, uykusuzluk, kabus gérme, halusinasyon gérme,
anksiyete, halsizlik

Dermatolojik: Ciltte kizariklik, eksfolyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu

Gastro-intestinal sistem: bulanti, kusma, kabizlik

Hematolojik: agranulositoz, trombositopeni, megaloplastik anemi

Renal etki: oligotri

Lokal etki: enjeksiyon yerinde agri, iV kullanimda tromboflebit

Diger: istenmeyen arter icine enjeksiyon ile gangren

BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

iLAC ETKILESMELERI VE DIGER ETKILESMELER

Tiyopental alkol, antistaminikler ve diger santral sinir sistemi depresanlari ile birlikte kullanilirsa
birbirlerinin etkilerini artirirlar.

Barbitlratlar mikrozomal karaciger enzimleri ile metabolize olan ilaglarin (mesela steroid hormonlar,



hormonal kontraseptifler, dikumarol antikoagilanlar, griseofulvin, fenazon, fenitoin v.s.) etkinligini
enzim indiksiyonu ile azaltirlar.

Fenotiyazinler (klorpromazin gibi) ve reserpin, tiyopentalin bradikardik ve hipotansif etkilerini artirir.
Tiyopentalin hipotansif etkisi diger antihipertansif ilaglarla (mesela ditiretikler) potansiyalize olur.

Tiyopentalin etkisi valproik asit ile artar; etki siiresi ise tranilsipromin ile uzar. Tiyopental
metotraksatin toksisitesini arttirir.

Tiyopentalin neden oldugu dolasim depresyonu, primer ve sekonder dolasim depresani olarak etki
gosteren diger ilaglar ile potansiyalize olur.

Aminofilin tiyopentalin etkisini tersine gevirir.
Tiyopental ilavesi ile bulaniklasan enjeksiyonluk ¢ozeltiler enjekte edilmemelidir.
Gegimsizlikleri: Tiyopental diisiik pH'li ¢dzeltiler ve oksidanlarla kimyasal olarak gegimsizdir.

Diger gecimsiz oldugu ilaglar: Amikasin, penisilinler, sefalosporinler, kodein, efedrin, morfin,
fenotiazin, siiksametonyum ve tiibokdirarin.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Sadece intravendz yolla kullanim igindir.

Genel olarak enjeksiyonluk suda %2.5-5 konsantrasyondaki ¢ozeltileri tavsiye edilir.
%3.4'lik ¢ozeltileri izotoniktir.

Klinik kullanim i¢in konsantrasyonlari hesaplama kilavuzu

Gerekli miktarlar Gerekli miktarlar
istenilen Konsantrasyon Tiyopental (g) Enjeksiyonluk su (mL)
konsantrasyon (mg/mL)

(%)

2.5 25 0.5 20

3.0 30 0.5 16 53

4.0 40 0.5 12,4,

5.0 50 0.5 10

2.5 25 1.0 40

3.0 30 1.0 33 45

4.0 40 1.0 25

5.0 50 1.0 20

Koruyucu icermediginden sollsyonlari hazirlandiktan hemen sonra kullaniimalidir.

Sadece taze hazirlanmis, berrak ¢ozeltiler kullaniimahdir. Bulanik veya tam ¢6ziinmenin saglanmadigi
¢ozeltiler kullanilmaz.

Kisa operasyonlar icin bile hastalara bir parasempatolitik ile (atropin; gerekirse, IV yolla)
premedikasyon yapilir.




Dozaj

Gerekli olan tiyopental dozu bireye bagh olarak degisir. Asagida verilen doz bilgisi bir rehber olarak
kullanilarak, solunum depresyonu ve asiri doza yol agmamak igin gerekli tedbirleri alarak ve dikkatle,
ilac etki gorilinceye kadar verilir. Genelde, gerekli olan doz hastanin viicut agirligi ile orantilidir.
indiiksiyon icin mutat doz 2-5 mg/kg'dir. Tiyopentale bireysel duyarliligi dogru olarak degerlendirmek
icin; daha yuksek dozlari enjekte etmeden dnce hastada bir test dozunun (yetiskinlerde 25-75 mg)
etkisini 60 sn sire ile gozlemek yararhdir.

Anestezi

indiiksiyon icin genel olarak 200-400 mg.

Miikerrer enjeksiyonlar icin anestezide istenilen derinlik elde edilinceye kadar 10-15 sn. boyunca IV
yolla 3-5 mg/kg.

Kisa siireli operasyonlar i¢in 400-800 mg.

1000 mg'hk maksimal doz asilmamalidir (birikim riskii).

Cocuklar icin doz genel olarak iV yolla 2-7 mg/kg.

Konviilsif durumlar

75-125 mg.

Lokal anesteziklerle sekonder konviilsiyonlar icin 10 dakika boyunca enjekte edilen 125-250 mg.
Narkotik yardiml psikoanaliz ve sentez

Yavas enjeksiyon ile 100 mg/dak. Hastanin 100'den baslayarak geriye dogru yavas yavas saymasi
beklenir. Hastalar uyumaya baslamadan hemen 6nce tiyopental verilmesi kesilir. Hasta yari uyanik
olmalidir ve sorulara cevap verebilmelidir.

Bobrek ve karaciger hastaligi olanlarda, ilerlemis yasta olanlarda, sok sendromu, dehidrasyon, siddetli
anemi, hiperkalemi, toksemi, miksédem ve diger metabolik kosullarda olan hastalarda tiyopental

dozu azaltilmalidir.

ileri derecede alkol veya ilag bagimliligi olan hastalarda tek basina tiyopental ile anestezi elde etmek
zor olabilir; ilave anesteziklerin kullanimi gerekebilir.

Obez hastalarda, premedike hastalarda, son 36 saat icinde anestezi uygulanmis olan hastalarda
yeterli anestezi icin daha disik tiyopental dozlari kafi gelebilir.

DOZ ASIMI VE TEDAVISI
Akut tiyopental intoksikasyonu soka kadar ilerleyebilen kan basincinda bir diisme ile karakterizedir.

Miyokardiyal depresyon pulmoner édeme yol agabilir. Viicut sicakligi diiser ve nefes alma
yavaslayabilir.



Doz asimi tedavisi: Normal viicut sicakligina donis saglanir. Eger solunum yavaslamissa suni solunum
baslatilir. Zorlu diiirez, peritonal diyaliz veya hemodiyaliz ile tiyopental eliminasyonu hizlandirilabilir.

SAKLAMA KOSULU

25°C'nin altinda oda sicakhginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.
Doktora danismadan kullanilmamalidir.

Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
TiCARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI

1 g tiyopental sodyum igeren 1 adet flakon

PiYASADA BULUNAN DIiGER FARMASOTIK DOZAJ SEKILLERI
EKIPENTAL 0.5 g IV Enjektabl Toz igeren Flakon, 1 flakon
RUHSAT TARIHi VE NUMARASI

14.07.2006 - 120/30

RUHSAT SAHiBI

TUM-EKIP ILAC A.S. Y.Dudullu-iISTANBUL

iIMALATCI

SANDOZ GmbH Langkampfen/AVUSTURYA

Recete ile satilir.



