KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
TYOSOD 0,5 g I.V. enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in toz
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Tiyopental sodyum (Tiyopental sodyum ve sodyum karbonat olarak)................ 059

Yardimci madde(ler):

Yardime1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in toz

Sarimsi beyaz toz

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdétik endikasyonlar

e Tiyopental sodyum genel anestezi indiiksiyonu i¢in kullanilir; ayn1 zamanda analjezik ve
kas gevseticilerin de dahil oldugu diger anestetiklerle uygulanan dengeli anestezi sirasinda
hipnozu saglamak i¢in yardimci olarak da kullanilmaktadir.

e Tiyopental sodyum ayn1 zamanda lokal anestetiklerin neden oldugu konviilsiyonlar dahil
olmak iizere ¢esitli etiyolojilere bagli konviilsif hastaliklarin kontroliinde yardimc1 olarak
da kullanilirlar.

e Tiyopental sodyum giiniimiizde intrakraniyal basinci artmis hastalarda, eger kontrollii

ventilasyon saglanmigsa, intrakraniyal basinci diisirmek i¢in kullanilmaktadir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Tiyopental sodyum (500 mg) enjeksiyon normal olarak intravendz yoldan %2,5’lik (20 ml’de
500 mg) ¢ozelti olarak uygulanmaktadir. Nadiren, %35’lik ¢ozelti (10 ml’de 500 mg) olarak da

uygulanabilir. _ S
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Intravendz enjeksiyon preparati, steril tozun genellikle %2,5’lik ¢ozelti elde etmek igin

enjeksiyonluk su ile sulandirilmasindan sonra kullanilmali ve yedi saat sonra atilmalidir.

Anestezide kullanim

Anestezi indiiksiyonu i¢in normal doz 100 mg-150 mg olup 10-15 saniyede enjekte edilir.
Gerekli oldugu durumda bir dakika sonra 100-150 mg tekrar dozu verilebilir. Doz hastanin
yanitina gore dikkatlice ayarlanacagi i¢in intravendz enjeksiyon i¢in sabit doz Onerisi
yapilamaz. Yas, cinsiyet ve agirlik gibi hastaya ait faktorler géoz oniinde bulundurulmalidir.
Tiyopental sodyum 30 saniye iginde beyinde etkili doza ulasir ve anestezi normal olarak

intravendz dozdan sonra bir dakika i¢inde gerceklesir.

Yetiskinlerde
Intravendz olarak 100-150 mg 10-15 saniye igerisinde ve normal olarak %2,5’lik ¢ozelti

seklinde verilir.

Bir dakika sonra 100-150 mg tekrar dozu verilebilir. intravendz enjeksiyon yavas olarak
yapilmali ve verilen doz, solunum depresyonu riskini veya doz asimi olasilifint en aza
indirmek i¢in hastanin yanitina gore titre edilmelidir. 70 kg erigkin i¢in ortalama doz kabaca
200-300 mg (%2,5°1ik ¢ozeltiden 8-12 ml) olup maksimum 500 mg’dir.

Uygulama sekli:

Intravendz enjeksiyon.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezligi bulunan hastalarda, normal doz sikliginda genel dozun %751
uygulanir.

Tiyopental sodyum temel olarak karacigerden metabolize oldugu icin hepatik bozuklugu olan

hastalarda doz azaltilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Intravendz olarak 2-7 mg/kg viicut agirhiginda 10-15 saniye siiresince ve normal olarak
%2,5’lik ¢Ozelti olarak verilir. Bir dakika sonra 2-7 mg/kg tekrar dozu verilebilir. Doz,
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Geriyatrik popiilasyon:

Daha diisiik eriskin dozu onerilir.

Konviilsif durumlarda kullanimi

Konviilsiyon bagladiktan hemen sonra 75-125 mg (%2,5’1lik ¢ozeltiden 3-5 ml) verilmelidir.
Lokal anestetik kullanimini takiben konviilsiyonlarin kontrolii i¢in daha fazla doz gerekebilir.

Konviilsif durumlarin kontroliinde intravendz veya rektal diazepam gibi diger rejimler de

kullanilabilir.

Artmuis intrakraniyal basinci olan norolojik hastalarda kullanimi

Eger kontrollii ventilasyon saglanmissa, intrakraniyal basing¢ artisin1 azaltmak igin 1,5-3

mg/kg aralikli bolus enjeksiyon yapilabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Tiyopental sodyum, solunum yolu obstriiksiyonu, akut astim, ciddi sok ve miyotonik distrofi
durumlarinda kontrendikedir. Porfiri durumunda herhangi bir barbitiirat uygulamasi
kontrendikedir.

Ciddi kardiyovaskiiler hastaliklar, ciddi solunum yolu hastaliklar1 ve gesitli nedenlere bagh
hipertansiyon durumlarinda dikkatli olunmalidir.

Barbitiiratlara asir1 duyarlilik reaksiyonu olan hastalarda.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri
Tiyopental sodyum solunum depresyonu ve kardiyak debide azalmaya neden olabilir ve
kardiyovaskiiler hastaligi, 6zellikle de konstriktif perikarditi olan hastalarda akut dolagim

yetmezligini hizlandirabilir.

Ozel dikkat gerektiren durumlar

Asagidaki durumlara sahip hastalara tiyopental sodyum uygulanmasi 6zel dikkat gerektirir:
hipovolemi, ciddi hemoraji, yaniklar, kardiyovaskiiler hastalik, status astmatikus, myastenia
gravis, adrenokortikal yetmezlik (kortizon ile kontrol altina alinmis olsa bile), kaseksi, artmis

intrakraniyal basing ve artmis kan iire diizeyi.
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Doz azaltilmasi gerektiren durumlar
Dozun azaltilmasi, sok, dehidratasyon, ciddi anemi, hiperkalemi, toksemi ve tirotoksikoz,

miksddem ve diyabet gibi metabolik bozukluklarda onerilmektedir.

Karaciger ve bobrek hastaliklarinda kullanimi

Tiyopental sodyum temel olarak karacigerden metabolize oldugu i¢in hepatik bozuklugu olan
hastalarda doz azaltilmalidir. Barbitiirat anestetikler ciddi bobrek hastaliklarinda dikkatli
kullanilmalhidir. Doz azaltilmasi ayni zamanda yaghlarda ve narkotik analjezik

premedikasyonu yapilan hastalarda da belirtilmektedir.

Diger ilaglarla (bkz. Béliim 4.5) ve altta yatan hastalikta kullanim
Tiyopental sodyumun siilfafurazol ile etkilesime girdigi gosterilmistir. Yeterli anestezi
saglanmasi i¢in baglangi¢c dozunun azaltilmasi gerekmektedir, fakat anestezinin silirdiiriilmesi

icin doz tekrar gerekebilir.

Aspirin, oral antikoagiilan, dstrojen, MAOI ve lityum gibi uzun siireli ila¢ kullanan hastalarda
elektif cerrahi dncesi bu ilaglarin dozunu ayarlamak veya tedaviyi sonlandirmak gerekebilir.

Diyabet veya hipertansiyonu olan hastalarda anestezi dncesi tedaviyi ayarlamak gerekebilir.

Doz artist
Doz artirilmasi alkol veya ilag kotiiye kullanim aliskanligi veya bagimliligi olan hastalarda

gerekli olabilir. Bu durumlarda destekleyici analjezik ajanlarin kullanilmasi 6nerilmektedir.

Ekstravazasyon
Ekstravazasyon lokal doku nekrozu ve ciddi agriya sebep olmaktadir. Bu durum, buz
kompresyonu uygulamasi veya lokal hidrokortizon enjeksiyonu ile giderilebilir. %5’lik

¢oOzelti hipertonik olup enjeksiyon yerinde agr1 veya tromboflebite neden olabilir.

Yanhishikla intra-arteriyel enjeksiyon

Tiyopental sodyumun yanlislikla intra-arteriyel olarak uygulanmasi ciddi arteriyel spazm ve
enjeksiyon yeri etrafinda yogun yanma tarzinda agriya neden olur. Tiyopental sodyumun
yanliglikla intra-arteriyel uygulanmasi1 durumunda, papaverin veya prilokain hidrokloriir gibi
bir antispazmodik enjeksiyonu yapilabilmesi i¢in, igne oldugu gibi birakilmalidir. Tromboz
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Artmug intrakraniyal basinct olan norolojik hastalarda kullanim
Tiyopental infiizyonu sirasinda ciddi veya tedavisi giic hipokalemi bildirilmistir; ciddi
rebound hiperkalemi ise tiyopental infiizyonunun kesilmesinden sonra ortaya ¢ikabilir.

Tiyopental tedavisini keserken olas1 rebound hiperkalemi dikkate alinmalidir.

Bu tibbi {irlin her bir flakonda 53,5 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Tiyopental sodyumun siilfafurazol ile etkilesime girdigi gosterilmistir (bkz. Bolim 4.4).
Tiyopentalin beta blokorler ve kalsiyum antagonistleri ile etkilesime girerek kan basincinda

diismeye neden olacagi akilda tutulmalidir.

ADE inhibitorleri: ADE inhibitorleri ile genel anestetik verilmesi durumunda artmis

hipotansif etki.

Adrenerjik noron blokorleri: Adrenerjik noéron blokdrleri ile genel anestetik verilmesi

durumunda artmis hipotansif etki.

Alfa-blokorler: Alfa-blokorler ile genel anestetik verilmesi durumunda artmis hipotansif etki.

Analjezikler: Aspirin ile 6n tedavinin tiyopental sodyum anestezisini potansiyelize ettigi
gosterilmistir. Opioid analjezikler barbitiirat anestetiklerin solunum depresyonu yapici
etkilerini potansiyelize edebilir ve anestetik dozunu azaltmak gerekebilir. Tiyopental sodyum

petidinin analjezik etkisini azaltabilir.

Anjiyotensin-II reseptor antagonistleri: Anjiyotensin-II reseptor antagonistleri ile genel

anestetik verilmesi durumunda artmis hipotansif etki.

Antibakteriyeller: Genel anestetikler muhtemelen izoniyazidin hepatotoksik etkisini
arttirabilir: tiyopental sodyumun etkisi siilfonamidler ile arttirilir; genel anestetikler
intravendz vankomisin ile birlikte kullanildiginda asir1 duyarlilik benzeri reaksiyonlar
olusabilir.
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Antidepresanlar: Trisiklik antidepresanlarla birlikte genel anestetik verilmesi durumunda
aritmi ve hipotansiyon riskinde artis. MAOT’leri ile hipotansiyon ve hipertansiyon

gbzlenmistir.

Antipsikotikler: Fenotiyazin antipsikotikleri ile tedavi edilen hastalarda hipotansiyonda artis
gozlenebilir. Bazi fenotiyazinler, 6zellikle prometazin, barbitiirat anestetikler tarafindan
olusturulan ekzitatér fenomen insidansinda artis yapabilir; siklizin de benzer etkiye sahip
olabilir. Sedatif 6zellikler de tiyopental sodyum ile potansiyelize edilebilir.

Benzodiazepinler: Midazolam tiyopental sodyumun anestetik etkisini arttirir.

Diazoksid: Diazoksid ile genel anestetik verilmesi durumunda artmis hipotansif etki.

Ditiretikler: Diiiretikler ile genel anestetik verilmesi durumunda artmis hipotansif etki.

Gastrointestinal ilaglar: Metoklopramid ve droperidol, anestezi indiiksiyonu igin gerekli olan

tiyopental sodyum dozunu azaltirlar.

Metildopa: Metildopa ile genel anestetik verilmesi durumunda artmis hipotansif etki.

Moksonidin: Moksonidin ile genel anestetik verilmesi durumunda artmis hipotansif etki.

Nitratlar: Nitratlar ile birlikte genel anestetik verilmesi durumunda artmis hipotansif etki.

Probenesid: Probenesid ile 6n tedavinin tiyopental sodyum anestezisini potansiyelize ettigi

gosterilmistir.

Vazodilator antihipertensifler: Hidralazin, minoksidil veya nitroprussid ile genel anestetik

verilmesi durumunda artmis hipotansif etki.

Premedikasyon i¢in kullanilanlarda oldugu gibi diger MSS baskilayan ilaclarin anestetiklerle
birlikte kullanilmas1 MSS iizerinde sinerjistik etki olusturabilir ve bazi durumlarda diisiik doz
genel anestetik kullanilmalidir. Fentanil alan hastalarda tiyopental ile anestezi indiiksiyonu
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Bitkisel ilaglar: Hayvanlardan elde edilen veriler kediotu ve sar1 kantaronun (St John’s Wort)

tiyopental sodyumun etkisini uzatabilecegini gostermistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi tespit edilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iligskin herhangi bir etkilesim c¢aligsmasi tespit edilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimu ile ilgili veri yoktur.

Gebelik donemi

Tiyopental sodyumun toplam dozu 250 mg’1 gegmemesi kaydiyla gebelik sirasinda herhangi
bir istenmeyen etki olmadan kullanilabilecegi gosterilmistir. Ancak, tiyopental sodyum
kullanilmas: diistiniildiiglinde hekim yalnizca yararlar1 potansiyel riskinden fazla ise bu ilact

kullanmalidir.

Laktasyon donemi
Tiyopental sodyum kolaylikla plasental bariyeri geger ve anne siitlinde de bulunur. Bu
nedenle, emzirmeye gegici siireyle ara verilmeli veya anestezi indiiksiyonundan 6nce anne

stitii sagilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullamimui iizerindeki etkiler
Operasyon sonrasi vertigo, dezoryantasyon ve sedasyon uzayabileceginden tiyopental sodyum
verilen ayaktan hastalara 6zellikle ilk 24-36 saat igerisinde araba veya makine kullanmamalari
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4.8. istenmeyen etkiler

Indiiksiyon islemi sirasinda Oksiiriik ve hapsirma ile birlikte laringeal spazm olusabilir. Bu
nedenle, peroral endoskopide tiyopental sodyumun tek basina kullanilmasi tavsiye edilmez.
Asir1 dozlar hipotermi ve derin serebral bozukluk ile iliskilidir.

Siklikla baslangicta kan basincinda diisme izlenir.

Operasyon sonrasi nadir olarak kusma, titreme olusabilir ve inat¢1 sersemlik, konfiizyon ve

amnezi olabilir.

Sikliklar su sekilde tanimlanir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygin
olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000);

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar, cilt reaksiyonlar1 ve asir1 duyarlilik

Metabolizma ve beslenme hastalhiklar:

Bilinmiyor: Anoreksiya, hipokalemi ve hiperkalemi.

Psikiyatrik hastahklar
Bilinmiyor: Yagh hastalarda deliryum bildirilmigtir.

Sinir sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Bag agris1 ve bag donmesi

Kardiyak hastalhiklar

Bilinmiyor: Miyokardiyal depresyon veya kardiyak aritmiler goriilebilir.

Solunum, gogiis hastaliklar: ve mediastinal hastahklar

Bilinmiyor: Bronkospazm ve solunum depresyonu.
Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Halsizlik ve yorgunluk
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast slipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (Www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
Doz asimi1 akut solunum depresyonu, hipotansiyon, dolagim yetmezligi ve apneye neden olur.
Tedavi yapay solunum, hastanin basinin asagida tutulmasi ve plazma hacim genisleticilerin

kullanilmas1 seklinde olmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Genel anestezikler, barbitiiratlar

ATC kodu: NO1AFO03

Tiyopental sodyum kisa etkili bir ikame barbitiirat olup diger barbitiirat gruplarina gore
lipidlerde ¢oziiniirliigii daha fazladir. Ilag, tiim uyarilabilir dokularm aktivitesini geri
doniistimlii olarak baskilar. MSS 6zellikle duyarli olup normalde periferik dokularda belirgin
etki olmaksizin tiyopental sodyum ile genel anestezi saglanabilir.

Tiyopental sodyum MSS’de 6zellikle mezensefalik retikiiler aktive edici sistem {izerinde etki
gosterir. Barbitliratlar sinaptik gegis lizerinde farkli etkiler ortaya koyarlar ve GABA
tizerindeki etki dozdan bagimsizdir. Periferik sinir sisteminin otonomik ganglionlar1 da

baskilanir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Intravendz enjeksiyonu takiben 30 saniye iginde biling kaybolur ve tek bir dozdan sonra 20-
30 dakika devam eder. Beynin en vaskiiler alanlarinda hizli bir tutulum goézlenir, bunu diger
dokulara dagilim takip eder.

Tiyopental sodyum plazma proteinlerine sikica baglanir, bu da bobreklerden atilimi bozar.
Metabolitleri genellikle inaktif olup daha sonra atilirlar. Bu nedenle tiyopental sodyumun etki
stiresi kisa iken eliminasyon fazi uzun olabilir.
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Recete eden kisi acisindan, kisa iirlin bilgisinin diger boliimlerine zaten eklenmis olanlar

disinda herhangi bir preklinik veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Yardimci madde bulunmamaktadir.

6.2. Gecimsizlikler
Tiyopental sodyum enjeksiyonluk cozeltilerinin pH’1 10,2-11,2 arasinda olup kararliligin
devami i¢in giiclii bir alkalidir.

Cozeltiler asitler, asidik tuzlar ve petidin, morfin ve prometazin gibi ¢ozeltiler ile ge¢imsizdir.

6.3. Raf 6mrii
24 ay
Intravendz enjeksiyon preparati, steril tozun enjeksiyonluk su ile sulandirilmasindan sonra

kullanilmali ve yedi saat sonra atilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Isiktan korunmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
TYOSOD, 0,5 g toz igeren 15 ml kapasiteli tip | renksiz cam flakonlarda kullanima

sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

VEM llag San. ve Tic. A.S

Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak

42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sariyer/ISTANBUL

Telefon numarast: (0212) 347 75 12-13
Faks numarasi: (0212) 272 07 17

8. RUHSAT NUMARASI
2021/479

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 01.12.2021
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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