Bipacksedel: Information till anvandaren
Suxamethonium Aguettant 10 mg/ml, injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
vattenfri suxametoniumklorid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehdller information som ar

viktig for dig.

- Spara denna information, Du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Suxamethonium Aguettant &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Suxamethonium Aguettant
Hur Suxamethonium Aguettant ges

Eventuella biverkningar

Hur Suxamethonium Aguettant forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN N

1. Vad Suxamethonium Aguettant ar och vad det anvands for
Suxamethonium Aguettant tillhér en grupp lakemedel som kallas muskelavslappnande medel.

De verkar genom att blockera kopplingen mellan nerver och vissa muskler, vilket far musklerna att slappna av
genom att de tillfalligt férlamas.

Det anvands till vuxna och barn éver 12 ars alder under narkos (nedsévning) eller i nddsituationer.
Suxamethonium Aguettant ges nér en tub fors in i luftstrupen (endotrakeal intubation), om en person behover
hjélp att andas. Under proceduren maste musklerna som anvands for andning forlamas.

Suxametoniumklorid som finns i Suxamethonium Aguettant kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Suxamethonium Aguettant

Du far inte ges Suxamethonium Aguettant:

- om du ar allergisk mot suxameton eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6);

- om du som patient ar vid medvetande;

- om du eller ndgon i din familj har haft en negativ reaktion pa narkos tidigare, sdasom valdigt hog
kroppstemperatur (malign hypertermi);

- om du har brist pa ett enzym kallat pseudokolinesteras som bryter ner suxameton i kroppen;

- om du har héga kaliumnivaer i blodet (hyperkalemi);

- om du har genomgatt en allvarlig olycka, operation eller svara brannskador;

- om du har haft en ryggmaérgsskada, nervskada eller plotslig muskelfértvining;

- om du inte har kunnat réra dig pa lang tid, till exempel for att lata ett brutet ben laka eller om du varit
sédngbunden en langre period;

- om du har muskelsvaghet eller muskelfortvining (sdsom Duchennes muskeldystrofi);

- om du eller nagon i din familj har en sjukdom som orsakar muskelsvaghet (myotonia congenita,
dystrofia myotonika);

- om du nyligen haft en 6gonskada;



- om du lider av komplikationer orsakat av for hogt tryck i 6gat (glaukom), savida inte de mojliga
fordelarna 6vervager de mojliga riskerna fér 6gat.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du ges Suxamethonium Aguettant:

- om du nagonsin har haft en allergisk reaktion mot nagot muskelavslappnande medel som getts som en
del av en operation

- om du lider av myastenia gravis, en sjukdom som orsakar svar muskelsvaghet, eller av nagon annan
nerv- eller muskelsjukdom

- om du ar gravid eller har fott barn inom de senaste sex veckorna

- om du har stelkramp, en infektion som kan uppsta genom att ett sar infekteras

- om du har tuberkulos eller ndgon annan allavarlig eller langvarig bakteriell infektion

- om du har nagon langvarig sjukdom som gjort dig férsvagad

- om du lider av en blodsjukdom som kallas anemi (blodbrist)

- om du ar undernard eller oférmdgen att absorbera naring fran mat (malnutrition)

- om du har lever- eller njurstérningar

- om du lider av en sjukdom orsakad av att din kropp angriper sig sjalv (autoimmun sjukdom) sdsom en
sjukdom som paverkar skoldkorteln (myxédem)

- om du lider av en sjukdom som orsakar ledproblem (kollagensjukdomar)

- om du undergar eller har undergatt blodbehandling som kallas plasmaferesbehandling

- om du nyligen har genomgatt en hjart-lungbypass.

Barn

Det har lakemedlet rekommenderas inte for barn under 12 ar eftersom delgraderingen av den forfyllda
sprutan inte mojliggor en korrekt administrering av lakemedlet till denna grupp.

Sarskild forsiktighet ska vidtas nar detta lakemedel ges till barn 6ver 12 ar.

Andra lakemedel och Suxamethonium Aguettant
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

I synnerhet bor du informera lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar eller behandlas med nagot

av foljande:

- psykiatriska lakemedel (t.ex. fenelzin, promazin)

- cancerldkemedel (t.ex. cyklofosfamid, tiotepa, irinotekan)

- anestetiska (sdvande) lakemedel (t.ex. ketamin, halotan, enfluran, desfluran, propofol)

- lokalbeddvningsmedel (t.ex. lidokain, prokain, prokainamid)

- ett lakemedel som anvénds for att behandla eller motverka illaméaende eller krakningar
(metoklopramid)

- lakemedel som anvands mot Alzheimers sjukdom eller myastenia gravis (antikolinesteras sasom
donepezil, edrofonium, galantamin, neostigmin, pyridostigmin, rivastigmin och takrin)

- lakemedel for att behandla astma eller andra andningsbesvar (t.ex. bambuterol, terbutalin;

- organiska amnen som innehaller fosfor

- ett lakemedel som anvands for att minska blédning (aprotinin)

- ostrogener och p-piller som innehaller Gstrogen

- ett lakemedel for livmodersammandragning (oxytocin)

- lakemedel for inflammatoriska tillstand (t.ex. steroider mot reumatism m.m.)

- lakemedel som anvands for att behandla stérningar i hjartrytmen (antiarytmika sasom t.ex. kinidin,
verapamil)

- vissa antibiotika som anvands for att behandla bakteriella infektioner (t.ex. linkosamider, polymyxiner
och aminoglykosider)

- antiepileptika som anvands for att forhindra epileptiska anfall (t.ex. karbamazepin, fenytoin)

- ett betablockerande lakemedel som anvénds for att sakta ner hjartrytmen (esmolol)

- ett lakemedel for att ddmpa immunforsvaret (azatioprin)

- ett lakemedel for att motverka mani och/eller depression (litium)

- magnesiumsalter

- lakemedel som 6kar hjartmuskelsammandragning (hjartglykosider sasom digoxin)



- ett lakemedel for att behandla hogt tryck i 6gat, d.v.s. glaukom (ekotiopat).

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan
du ges detta lakemedel.

Suxamethonium Aguettant ska endast anvéndas under graviditet nér din l&kare anser att férdelarna for dig
Overvager eventuella risker for barnet.

Forsiktighet bor iakttas efter att suxameton givits till patienter som &r gravida eller som nyligen har fott
barn.

Det ar inte kant om suxameton utsondras i brostmjolk. Eftersom suxameton snabbt bryts ner till en inaktiv
restprodukt (metabolit) forutses dock inga effekter pa det ammande barnet.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Det kan vara farligt att framfora fordon eller anvanda maskiner inom alltfor kort tid efter att ha fatt detta
lakemedel. Din lakare informerar dig om hur lange du bor vanta med att framféra fordon eller anvanda
maskinerier.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Suxamethonium Aguettant innehaller natrium.
Detta lakemedle innehaller 27,9 mg natrium (huvudkomponenten i bordssalt). Det motsvarar 1,4 % av det
rekommenderade dagliga intaget av natrium for en vuxen ménniska.

3. Hur Suxamethonium Aguettant ges

Du forvantas aldrig ge lakemedlet till dig sjalv. Det kommer alltid att ges av utbildad hélso- och
sjukvardspersonal.

Din lakare bestammer vilken dos du kommer att fa. Dosen beror pa ditt individuella behov, kroppsvikt, och
hur stark muskelavslappning som krévs.

Suxamethonium Aguettant ges som en injektion i en ven (intravendst bruk). Den forfyllda sprutan ar inte
lampad for anvandning i en sprutpump.

Om du har fatt for stor mangd av Suxamethonium Aguettant
Eftersom detta lakemedel alltid administreras under noga kontrollerade forhallanden &r det osannolikt att du

far en storre dos an som behdvs. Om en 6verdos har getts kommer dina muskler att vara avslappnade langre
an vad som behovs.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)

« synliga ryckningar i musklerna under huden
» muskelsmérta efter operationen - din lakare kommer att 6vervaka om detta sker.



Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

« allergiska reaktioner: klada, hudutslag, kollaps

« Okat vatsketryck i dgat vilket kan orsaka huvudvark eller dimsyn
* Okat tryck i magen

« 6kning eller minskning av hjértrytmen

« lagt blodtryck

« protein i blod eller urin pa grund av muskelskador

« hoga kaliumnivaer i blodet

* hudrodnad

« hudutslag

Séallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
« andningssvarigheter

* hdg kroppstemperatur

« svarigheter att 6ppna munnen

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)
* svullnad (Quinckes 6dem, angioddem)

« hjartstillestand

« hogt eller 1agt blodtryck

* kraftigt 6kad salivproduktion

« kraftigt 6kad slemproduktion

« tillfallig andfaddhet

*» muskelskador

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Suxamethonium Aguettant ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Du bor ej ges detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa den forfyllda sprutans etikett, blister och
kartong. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i dess o6ppnade blister tills den ska anvandas.

Nar forpackningen dppnats maste lakemedlet anvandas direkt.

Under korta perioder kan detta lakemedel forvaras vid temperaturer som ej éverstiger 25 °C. Nar lakemedlet
har tagits ut fran kylskapsforvaring maste det under alla omstandigheter kasseras efter 30 dagar.

Anvind inte detta lakemedel om du marker synliga tecken pa forsamring.
Alla forfyllda sprutor, dven bara delvis anvanda, ska kasseras pa lampligt vis efter anvandande. Lékemedel

ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel som
inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r suxametoniumklorid.
Varje ml injektionsvatska, 16sning innehaller 10 mg vattenfri suxametoniumklorid (i form av 11 mg
suxametoniumkloriddihydrat).
Varje 10 ml forfylld spruta innehaller 100 mg vattenfri suxametoniumklorid (i form av 110 mg
suxametoniumkloriddihydrat).

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, barnstenssyra, natriumhydroxid eller saltsyra (for pH-justering)
och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Suxamethonium Aguettant ar en Klar farglos 16sning for injektion, i en 10 ml forfylld polypropenspruta,
individuellt paketerad i en genomskinlig blisterforpackning. Kartonger med 1 eller 10 forfyllda sprutor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike

Tillverkare:

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming
69007 LYON

Frankrike

Laboratoire Aguettant
Lieu Dit Chantecaille
07340 Champagne
Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-03-12.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Anvisningar for anvandning:

Den forfyllda sprutan ar inte lampad for anvandning i en sprutpump.
Forbered sprutan enligt féljande anvisningar

Den forfyllda sprutan ar enbart avsedd for anvéndning till en patient. Kassera sprutan efter anvandning. Ska
ej ateranvandas.

Lakemedlet bor inspekteras visuellt avseende partiklar eller missfargning fére administrering. Endast Klar
I6sning fri fran partiklar eller fallningar ska anvandas.
Lakemedlet ska ej anvandas om sékerhetsforseglingen pa sprutan ar bruten.



Sprutans utsida ar steril tills blistret 6ppnas. Blistret far ej 6ppnas innan sprutan ska anvandas.

Nar det hanteras med en aseptisk metod, kan detta lakemedel placeras pa en steril yta nar det har tagits ut
fran blistret.



1) Ta ut den sterila forfyllda sprutan fran blistret.

2) Tryck in kolven for att frigéra proppen. Steriliseringsprocessen kan
ha lett till vidh&ftning mellan proppen och sprutkroppen.

3) Vrid av sékerhetshylsan for att bryta forseglingen. For att undvika
kontaminering, vidror ej den blottade luerkopplingen.

4) Kontrollera att sprutans forseglingsspets ar helt borttagen. Om inte,
satt tillbakahylsan och vrid igen.

5) Driv ut luften genom att langsamt trycka in kolven.

6) Koppla sprutan till venkateter eller kanyl. Tryck in kolven langsamt for att injicera nddvéandig volym.
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