PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Celocurin 50 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Suxametonklorid (succinylkolin) 50 mg/mi

Hjalpdmne med kéand effekt: natrium
For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning
(klar, ofdrgad vétska med pH ca 3,5)

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Anvands generellt dd muskelavslappning 6nskas, men sarskilt vid elektrochockbehandling, trakeal
intubation, reposition av frakturer och luxationer samt réntgenundersokningar, da kortvarig verkan &r
onskvérd.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Doseringen av succinylkolin individualiseras for varje patient. Anestesiteknik, forvantad tidsatgang for

ingreppet, mojlig interaktion med andra lakemedel samt patientens allméntillstand skall vagas in nar
dosen faststalls.

Doseringsriktlinjer

Vuxna: Normaldosering med ultrakortverkande succinylkolin &r 1,0-1,5 mg/kg och ger adekvata
intubationsforhallanden efter 1-1,5 minut med bibehallen avslappning av perifer muskulatur under 3—
5 minuter och successiv aterhamtning under 10-15 minuter. Andningen paverkas i de flesta fall sa
mycket att den maste uppratthallas pa konstgjord vég tills adekvat spontanandning ar aterstalld.
Intravends injektion av 0,3-0,8 mg/kg ger en total avslappning av all volontér muskulatur under 5-10
minuter och anvéandes vanligen vid ECT och kraver likaledes konstgjord andning och samtidig
syrgasinhalation hos patienten.

Da langvarig muskelavslappning 6nskas kan Celocurin ges i intravends injektion eller kontinuerlig
infusion, 2-5 mg/min som 0,1-0,2 % lésning. Totaldosen vid ett ingrepp bor ej dverskrida 500 mg.
Succinylkolin kan ges intramuskulart i dosen 2,5-4 mg/kg.

Pediatrisk population

Barn behdver hogre doser av succinylkolin @n vuxna pa grund av snabb hydrolys av substansen. Till
barn <1 ar ges doseringen 2-3 mg/kg, som minskas och individualiseras med aldern och till barn 6ver
12 ar ges samma dosering i.v. (1 mg/kg) som till vuxen.

Vid intramuskular administrering bér en dos motsvarande 4-5 mg/kg kroppsvikt ges (hégst 150 mg
totalt).



Administreringssatt

Succinylkolin (suxametonium) skall ges intravendst men kan i speciella situationer tillfoéras
intramuskulart eller intraossedst, men kraver da medverkan av mycket erfaren kliniskt verksam
anestesiolog som avgdr om fordelarna 6vervéger riskerna i det enskilda fallet.

Succinylkolin skall endast ges av eller under dverinseende av erfaren kliniskt verksam anestesiolog
som ar vél fortrogen med anvéndningen av och verkningsmekanismerna for detta lakemedel.
Intubationsmaterial, respirator och syrgas skall finnas tillganglig vid administrering.

4.3 Kontraindikationer

Stora brannskador, massivt vavnadstrauma, njursvikt med serumkaliumokning, svar langvarig sepsis,
svar hyperkalemi, tidigare kand dverkanslighet mot succinylkolin, familjar malign hypertermi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Pediatrisk population

Det finns en 6kad

risk for rabdomyolys f6ljt av ventrikulara arytmier, hjartstillestand och dod hos barn och ungdomar
med odiagnostiserad skelettmuskel myopati.

Vid depolarisering av skelettmuskeln sker ett omedelbart kaliumutfléde och kaliumkoncentrationen i
plasma Okar, vilket kan ge allvarliga konsekvenser hos vissa riskpatienter. Stimulering av vagusnerv
och parasympatiska ganglier kan ge bradykardi, arytmier och hypotension, vilket kan accentueras av
kaliumokningen. Takykardi och blodtrycksokning via stimulering av sympatiska ganglier har ocksa
rapporterats.

Succinylkolin kan via muskarin effekt utldsa 6kad spottkortel-, bronkial- och ventrikelsekretion.
Effekten kan minskas med antimuskarinpreparat, t ex atropin, i forebyggande syfte. Av succinylkolin
direktmedierad histaminfrisattning med flush, bronkospasm och chock har ocksa rapporterats.
Suxameton kan paverka hjartrytm och orsaka hjartstillestand i sallsynta fall.

Rabdomyolys med eventuell akut njursvikt med myoglobinuri har rapporterats hos patienter som fatt
suxametonklorid i terapeutiska doser.

Celocurin innehaller natrium:
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ampull/flaska, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Den neuromuskulart blockerande effekten av atrakurium forstarks ca 30 % efter induktion med
succinylkolin. Effekten av kombinationen har dokumenterats i fyra studier och boér undvikas. Om
substanserna ges i snabb foljd forkortas effekten av succinylkolin. Samtidig administrering av de tva
medlen bor undvikas nér behov foreligger av snabb intubation.

Fo6ljande kombinationer med Celocurin &r mindre val dokumenterade men kan kréva dosanpassning;
Plasma-kolinesterashdmmare som forstarker och forlanger effekten av succinylkolin: bambuterol,
donezeptil, galantamin och rivastigmin. Substanser som potentierar neuromuskulér blockad av
succinylkolin: azatioprin och ketamin.

Ovriga rapporterade interaktioner:

Aminoglykosider kan tka den neuromuskuldra blockaden. Cyklofosfamid och tiotepa kan reducera
pseudokolinesterasaktiviteten och forlanga den neuromuskuldra blockaden. Metoklopramid kan
hdmma succinylkolins metabolism via plasmakolinesteras. Halotan kan ¢ka arrytmifrekvensen och



accentuera skelettmuskelpaverkan. Forhojda nivaer av litium paverkar anestesi och muskelrelaxantia
och utsattning av litium nagra dagar fore anestesi rekommenderas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Succinylkolins metabolism kan vara langsammare under graviditet pga. en lagre plasma-
kolinesterasaktivitet. Detta tillstand kan vara flera veckor efter partus. Succinylkolin i sedvanlig
terapeutisk dos passerar normalt ej placenta i sadana mangder att det innebér risk for paverkan pa
fostret, dock bor risk for andningsdepression hos nyfodd beaktas i de sallsynta fall dér fostret kan
befaras bara genetiska anlag for pseudokolinesterasbrist. Under partus skall darfor succinylkolin
anvandas med beaktande av ovanstaende.

Amning
Uppgift saknas om succinylkolin passerar éver i modersmjolk.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga studier har utforts.
4.8 Biverkningar

Den vanligaste biverkan av succinylkolin ar muskelémhet/muskelsmarta. Upp till 60% av patienterna
har rapporterat denna biverkan postoperativt.

Angivna frekvenser &r ungefarliga eftersom det saknas tillrdcklig klinisk dokumentation som kan
anvandas for detta &ndamal.

Biverkningarna anges enligt foljande frekvenser: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10),
sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000) eller ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Immunsystemet
Vanliga: Histaminfrisattning
Sallsynta: Anafylaktisk reaktion

Ogon
Vanliga: Okning av intraokulart tryck (initialt)

Hjartat
Vanliga: Bradykardi, arytmier
Sallsynta: Hjartstillestand

Blodkarl
Vanliga: Blodtrycksfall

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum
Sallsynta: Bronkospasm

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Mycket vanliga: Myalgi
Ingen kand frekvens: Rabdomyolys, trismus

Njurar och urinvagar
Ingen kand frekvens: Akut njursvikt med myoglobinuri



Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Sallsynta: Malign hypertermi

Undersokningar:
Vanliga: Stegring av serumkalium

Hos patienter med brénnskador, traumatiska stora muskelskador, neuropatier, myopatier, allvarliga
och langvariga intraabdominala infektioner eller njurinsufficiens kan en stegring av serumkalium bli
uttalad. Vid nedgang i kolinesterasaktiviteten, t ex vid brannskador, malnutrition, leversjukdomar, svar
anemi, kan forlangd effekt av succinylkolin iakttas. Genetiskt betingad kolinesteraseffekt forekommer
och kan ge upphov till forlangd effekt av succinylkolin. Initial 6kning av det intraokul&ra trycket kan
uppga till 10-20 mmHg och maximum nas snabbt men klingar av pa 5-6 minuter.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Vid forlangd apné ges konstgjord andning tills fullstandig atergang till normal andning sker. Vid
allvarliga éverkanslighetsreaktioner ges omedelbart symtomatisk och understodjande behandling. Da
succinylkolinets effekt i regel &r kortvarig och konstgjord andning alltid skall kunna ges, ar behov av
antidot (t ex farskblod eller fryst plasma som innehaller pseudokolinesteras) sallsynt.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Perifert verkande muskelavslappnande medel, ATC-kod: MO3ABO01

Succinylkolin ar en biskvartar ammoniumforening och bestar av tva sammanfogade
acetylkolinmolekyler. De neuromuskuldra effekterna ar ndrmast identiska med acetylkolinets, men
succinylkolin ger mer utdragen effekt. Succinylkolin reagerar med nikotinreceptorn, 6ppnar kanalen
och depolariserar andplattan och narliggande membran, vilket leder till allman, desorganiserad
kontraktion i muskelenheterna (fas | block). Detta kan ses som fascikulationer. Pa grund av att
succinylkolin ej bryts ned av acetylkolinesteras, kvarstar depolarisationen och membranen blir
oemottagliga for nya impulser. Darmed uppnas en slapp muskelparalys. Verkningsséttet skiljer sig pa
sa satt fran curare som istallet forhindrar depolarisation. Kolinesterasinhibitorer (fysostigmin och
synstigmin) okar fas | blockaden och upphéver alltsa inte succinylkolinets muskelrelaxerande effekt.

Succinylkolineffekten &r i regel kortvarig. Under fortsatt tillférsel av succinylkolin minskar den
initiala depolarisationen av andplattan och repolarisation av membranerna sker, vilket liknar bilden av
ett kompetitivt block. Acetylkolin kan da ej depolarisera membranen sa lange succinylkolin ar
nérvarande (fas Il block).

Vid berdkning av lamplig dos i kliniskt bruk har man anvant den dos i mg/kg kroppsvikt som i
genomsnittshefolkningen ger upphov till 95 % reduktion av muskelkraften, ED95 (effektiv dos 95 %).
Om ED95-dosen 6kas 2-3 ganger forkortas tillslagstiden och en mycket djup neuromuskular
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blockering erhalls, det vill saga man har fatt fram intubationsdosen (2xED95, eventuellt 3XxED95).
Detta ar viktigt att kanna till eftersom det inte utgér nagot hinder att man anpassar doseringen efter
patientens och ingreppets behov.

Tillforsel av succinylkolin ger efter 20-30 sekunder ofta en Gvergaende okning av det intraokulara
trycket, delvis beroende pa kontraktion av muskulaturen kring 6gat. Tryckstegringen ar dock mindre
uttalad &n den som utldses enbart av trakeal intubation.

Metaboliten succinylmonokolin har en svagt muskelrelaxerande effekt av kompetitiv natur.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Succinylkolin verkar cirka 30-60 sekunder efter intravends injektion med en effektduration pa 2-6
minuter. Succinylkolin hydrolyseras snabbt i plasma av pseudokolinesteras (plasmakolinesteras) till
succinylmonokolin. Denna metabolit hydrolyseras sedan langsamt till kolin och béarnstenssyra. En
ringa méangd (<10 %) succinylkolin utsondras oférandrad i urinen. Succinylkolins plasmahalveringstid
ar normalt 1-2 minuter.

Genetiskt betingade defekter i produktionen av pseudokolinesteras férekommer hos 3—4 % av
vasterlandsk befolkning och ger latt till mattligt forlangd effekt av succinylkolin och ibland utpréaglad
forlangning av apnétiden (sallsynt). Forvarvad brist pa kolinesteras eller minskad enzymaktivitet kan
orsakas av svar leverskada, malnutrition, svar anemi, brannskador, cancer, kollagena sjukdomar, svar
dehydrering, hjartinfarkt, myxédem, plasmaferes, plasmabyte samt graviditet (4ven puerperalt). Vissa
lakemedel minskar syntesen av pseudokolinesteras alternativt dess aktivitet (se 4.5 Interaktioner med
andra lakemedel och Gvriga interaktioner).

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sdkerhetsbedémningen utdver vad som redan beaktats i
produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Barnstenssyra 1,2 mg

Natriumhydroxid 0,1 mg

Vatten for injektionsvatskor till 1 ml

6.2 Inkompatibiliteter

Barbiturater och Celocurin skall ges separat.

6.3 Hallbarhet

18 manader vid forvaring i kylskap (2-8°C). Kan forvaras i akutvaskor och jourvaskor och ar da
hallbar i 2 manader vid forvaring i rumstemperatur.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid 2-8 °C.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Ampuller 10 x 2 mi
Flaskor 10 x 10 ml



Flaska 1 x 10 ml

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Vid anvandning av muskelavslappnande medel skall intubationsutrustning samt apparatur for
konstgjord andning alltid finnas tillganglig.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

5477

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 17 december 1957

Datum for den senaste férnyelsen: 1 juli 2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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