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Betreff: Thiopental — haltige Arzneispezialitaten — Anderungen der Fach-
und Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einem Signal kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in der
Sitzung vom Dezember 2013 zu der Empfehlung, europaweit Erganzungen mit folgendem
Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller Thiopental — héltigen
Arzneispezialitaten aufzunehmen.

Fachinformation

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Anwendung bei neurologischen Patienten mit erh6htem intrakraniellem Druck

Thiopental wurde mit Berichten von schwerer oder refraktarer Hypokalidmie wahrend der Infusion in
Zusammenhang gebracht. Schwere Rebound-Hyperkalidmie kann nach Beendigung der Thiopental-
Infusion auftreten. Das potentielle Auftreten einer Rebound-Hyperkalidmie ist beim Absetzen der
Thiopental-Therapie zu beachten.

4.8 Nebenwirkungen

Stoffwechsel- und Ernadhrungsstorungen
Nicht bekannt: Hypokaliamie, Hyperkaliamie

Gebrauchsinformation

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich
Thiopental wurde mit Berichten von verringertem Kaliumspiegel im Blut wéhrend der Infusion und
erhohtem Kaliumspiegel im Blut nach dem Beenden der Thiopental-Infusion in Zusammenhang gebracht.
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