PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Suxamethonium Aguettant 10 mg/ml, injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml injektionsvatska 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).

Hjalpdmne med kénd effekt
Varje ml injektionsvitska innehaller 2,79 mg motsvarande 0,12 mmol natrium.
Varje 10 ml forfylld spruta innehaller 27,9 mg motsvarande 1,2 mmol natrium.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning (injektionsvétska).
Klar och féarglds I6sning.

pH: 3,0-4,5

Osmolalitet: 250-350 mOsm/kg

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Suxamethonium Aguettant ar avsett for anvandning som muskelrelaxerande medel for att underlatta
endotracheal intubation vid induktion av generell anestesi eller i akutsituationer hos vuxna och barn dver 12
ar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Suxametonium ska endast administreras av eller under noggrann 6vervakning av en erfaren kliniker
(narkoslakare, intensivvardslakare, akutlakare) fortrogen med dess verkan, egenskaper och risker, med
kompetens for intubation och andningsunderstdd och endast dér adekvat utrustning for omedelbar

endotrakeal intubation med syretillférsel genom intermittent évertrycksventilation finns tillganglig. Det ges
intravendst efter induktion av anestesi och ska inte administreras till en patient som &r vid medvetande.

Dosering

Vuxna

For att uppna endotrakeal intubation administreras suxametoniumklorid vanligtvis via intravends
bolusinjektion av en dos pa 1 mg/kg kroppsvikt. Denna dos ger vanligtvis muskelrelaxation efter cirka 30 till
60 sekunder och har en varaktighet av cirka 2 till 6 minuter. Stdrre doser resulterar i langre muskelrelaxation,

men dubblering av dosen resulterar inte nddvandigtvis i dubbelt sa Iang varaktighet.

Suxamethonium Aguettant ar begransad till en engangsadministrering.



Anvandandet av sma doser av ickedepolariserande muskelrelaxantia som getts nagra minuter innan
administrering av suxametonium har foresprakats for att reducera forekommandet och svarighetsgraden av
muskelsmartor kopplade till anvéandandet av suxametonium. Denna teknik kan krava doser av
suxametoniumklorid storre an 1 mg/kg for att uppna tillfredstallande forhallanden infor endotrakeal
intubation (se avsnitt 4.4).

Speciella patientgrupper

Aldre
Doseringshehov av suxametonium for &ldre patienter ar jamforbara med de som galler for vuxna.

Nedsatt njurfunktion
En engangsdos suxametonium kan administreras till patienter med njursvikt i avsaknad av hyperkalemi.
Flera eller stérre doser kan orsaka kliniskt betydelsefulla 6kningar av serumkalium och ska ej anvandas.

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering krévs for patienter med nedsatt leverfunktion. Upphtrandet av suxametoniums verkan
beror p& plasmakolinesteras, som syntetiseras i levern. Aven om nivaerna av plasmakolinesteras ofta sjunker
hos patienter med leversjukdom, &r nivaerna séllan sa laga att de signifikant forlanger
suxametoniumframkallad apné (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Ungdomar over 12 ar: doseringen ar densamma som for vuxna.

Suxamethonium Aguettant ska inte ges till barn under 12 ar eftersom delgraderingen av den forfyllda sprutan
inte tillater en korrekt administrering av lakemedlet i denna population.

Administreringssétt

Suxamethonium Aguettant &r avsett for intravendst bruk. Den forfyllda sprutan &r inte lampad for
anvandning i en sprutpump.

4.3 Kontraindikationer
e Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

e Suxametonium har ingen effekt pa medvetandeniva och ska inte administreras till patienter som inte ar
under generell anestesi (se avsnitt 4.2).

e Personlig eller familjar anamnes av malign hypertermi. Suxametonium kan utlésa ihallande
myofibrilldira sammandragningar hos kansliga individer (se avsnitt 4.4).

e  Patienter som har en kénd arftlig atypisk plasmakolinesteras (butyrylkolinesteras)-aktivitet (anamnes
med tidigare ihallande och/eller forstarkt reaktion - se avsnitt 4.4).

e  Patienter med befintlig, eller 6kad risk for, hyperkalemi (se avsnitt 4.4). Suxametonium &r
kontraindicerat for patienter:

o med befintlig hyperkalemi. Vid avsaknad av hyperkalemi och neuropati &r njursvikt inte en
kontraindikation till administreringen av en normal engangsdos av suxametoniuminjektion, men
flera eller storre doser kan orsaka kliniskt betydelsefulla 6kningar av serumkalium och ska ej
anvéndas.

o som aterhamtar sig efter allvarligt trauma eller svara brannskador. Perioden av 6kad risk for
hyperkalemi kan forlangas ytterligare om det foreligger ihallande infektioner med férsenad
lakning.



o med neurologiska skador och akut allvarlig muskelfortvining (sasom skador pa évre och/eller
nedre motorneuron); risken for att kalium utsondras sker inom de forsta 6 manaderna efter det
akuta insattandet av den neurologiska skadan och korrelerar med svarighetsgraden och
omfattningen av muskelférlamning. Patienter som har immobiliserats under langre perioder kan
ha liknande risker.

e  Patienter med skelettmuskelsjukdomar (sasom Duchennes muskeldystrofi), da administrering av
suxametonium kan vara associerat med malign hypertermi, ventrikuldra rytmrubbningar och
hjartstillestand sekundart till akut rabdomyolys med hyperkalemi.

e Personlig eller familjar anamnes av medfédda myotoniska sjukdomar sdsom myotonia congenita och
dystrofia myotonika (risk for allvarliga myotoniska spasmer och stelhet).

e  Suxametonium leder till signifikant kortvarig 6kning av intraokulért tryck, och ska darfor inte
anvandas vid ppna 6gonskador eller da en 6kning av intraokulart tryck inte dr 6nskvart, savida inte de
potentiella fordelarna uppvager de potentiella riskerna for 6gat.

4.4  Varningar och forsiktighet

Suxametonium paralyserar bade andningsmusklerna och andra skelettmuskler men har ingen effekt
pa medvetande.

Anvéndning av en [&mplig neuromuskuldr dvervakningsteknik rekommenderas for bedémning av
neuromuskular blockering och aterhdamtning.

Anafylaktisk reaktion

Allergisk eller icke-allergisk anafylaktisk reaktion under induktion av anestesi, rapporteras ibland hos
patienter som aldrig utsatts for curare. De vanligaste manifestationerna ar hudrodnad (erytemliknande) eller
utslag, generaliserat eller enbart runt injektionsstallet, vilket kan utvecklas till anafylaktisk chock och/eller
bronkospasm. | vissa fall & bronkospasm och/eller anafylaktisk chock inte kopplat till kutana
manifestationer. Quinckes 6dem (angio6dem) har ocksa rapporterats.

Sa snart det forsta tecknet uppkommer ska tillférseln av Suxamethonium Aguettant stoppas, om
administreringen inte redan &r fullt utférd, och symtombehandling ska administreras.

Vid allergisk reaktion ska symtombehandling administreras. Allergitest bor aven utféras (omedelbar
provtagning, sedan pricktest) (se avsnitt 4.8).

Korsoverkanslighet

Hoga frekvenser av korsoverkanslighet (storre &n 50 %) mellan neuromuskulért blockerande lakemedel har
rapporterats. Om mojligt bor darfor overkanslighet mot andra neuromuskulért blockerande lakemedel
uteslutas innan suxametonium administreras. Suxametonium bor endast anvandas nér det &r absolut
nodvandigt for patienter med sadan kénslighet. Patienter som far 6verkanslighetsreaktioner under generell
anestesi bor darefter testas for dverkanslighet mot andra neuromuskuldra blockerare.

Reducerad aktivitet eller brist pa plasmakolinesteras

Suxametonium hydrolyseras snabbt av plasmakolinesteras som darigenom begransar intensiteten och
varaktigheten av den neuromuskuléra blockeringen. Individer med nedsatt plasmakolinesterasaktivitet
uppvisar ett forlangt svar pa suxametonium. Ungefér 0,05 % av befolkningen har en arftligt orsakad
reducerad kolinesterasaktivitet som resulterar i en férlangd varaktighet av suxametoniums verkan med mer
an 1 timme. Vid forlangd curarisering maste kontrollerad ventilation fortsatta tills spontanandning sker och
muskulara funktioner normaliseras.

Forlangd och intensifierad neuromuskuldr blockering till féljd av injektion av suxametonium kan férekomma
sekundart till reducerad plasmakolinesterasaktivitet vid foljande tillstande eller sjukdomsforhallanden:
fysiologiska variationer sasom under graviditet och puerperium (se avsnitt 4.6)

genetiskt betingad avvikande plasmakolinesteras (se avsnitt 4.3)

allvarlig generaliserad tetanus, tuberkulos, andra allvarliga eller kroniska infektioner

svara brannskador (se avsnitt 4.3)



kronisk funktionsnedséttande sjukdom, malignitet, kronisk blodbrist och undernéring

terminal leversjukdom, akut eller kronisk njursvikt (se avsnitt 4.2)

autoimmuna sjukdomar: myxédem

kollagena sjukdomar

iatrogena: till féljd av plasmabyte, plasmaferes, hjart-lungbypass och som ett resultat av samtidig
lakemedelsbehandling (se avsnitt 4.5).

Malign hypertermi

Da suxametonium kan anvandas samtidigt som andra anestetiska lakemedel (halogenerade) och eftersom
malign hypertermi kan forekomma &ven i avsaknad av en kand utlésande faktor, ska lakare vara fortrogna
med de tidiga tecknen pa, diagnosen och behandlingen av malign hypertermi. Isolerade spasmer i
tuggmuskeln kan férekomma och forhindra intubation medan andra muskler &r relaxerade, men det kan &ven
vara ett tidigt tecken pa malign hypertermi, varfor andra tecken pa en malign hypertermikris bor sokas.

Om malign hypertermi uppkommer ska all behandling med anestesilakemedel kénda for att vara kopplade
till detta (inklusive suxametonium) avbrytas och fullstandiga stodatgarder séttas in omedelbart. Intravendst
dantrolennatrium ar det huvudsakliga terapeutiska lakemedlet och ska administreras sa snart som mojligt
efter att diagnosen ar faststalld.

Muskelsmarta

Muskelsmarta ar vanligt forekommande efter administrering av suxametonium och férekommer oftast fér
uppegaende patienter som genomgar korta operationer under generell anestesi (se avsnitt 4.8). Det tycks inte
finnas nagon direkt koppling mellan graden av synliga muskelfascikulationer efter administrering av
suxametonium och forekomsten av smarta eller dess svarighetsgrad. Suxametonium boér anvandas med
forsiktighet for patienter med frakturer eller muskelspasmer eftersom de inledande muskelfascikulationerna
kan orsaka ytterligare skada.

Hyperkalemi

En akut kortvarig 6kning av serumkalium férekommer ofta till foljd av administreringen av suxametonium
hos normala individer; omfattningen av denna 6kning uppgar till 0,5 mmol/liter. | vissa
sjukdomsforhallanden eller tillstdnd kan denna 6kning av serumkalium till f6ljd av administrering av
suxametonium bli for kraftig och resultera i allvarliga hjartarytmier och hjartstillestand. For patienter med
allvarlig sepsis verkar risken for hyperkalemi vara relaterad till infektionens allvarlighetsgrad och
varaktighet.

Myastenia gravis och andra myastena syndrom

Det &r inte tillradligt att administrera suxametonium till patienter med avancerad myastenia gravis. Aven om
dessa patienter dr resistenta mot suxametonium utvecklas ett tillstand av fas 11-blockering vilket kan resultera
i fordrojd aterhamtning. Patienter med Lambert-Eatons myastena syndrom ar mer kansliga an normalt for
suxametonium, vilket kréver en reduktion av doseringen.

Bradykardi och andra hjartrytmrubbningar

Suxametonium har ingen direkt paverkan pa myokardiet, men genom stimulering av bade autonoma ganglier
och muskarinreceptorer kan suxametonium resultera i férandringar av hjartrytm, inklusive hjartstillestand.
Hos friska vuxna kan suxametonium ibland orsaka en lindrig kortvarigt forlangsammad hjartfrekvens under
inledande administrering. Bradykardi ar mer vanligt forekommande hos barn och vid upprepad
administrering av suxametonium hos bade barn och vuxna. Suxametonium kan &ven potentiera bradykardi
orsakad av halotan eller andra lakemedel. Detta maste hallas i atanke nar bada lakemedlen anvands under
anestesiprocedurer. Férbehandling med intravendst atropin eller glykopyrrolat reducerar betydligt
forekomsten och allvarlighetsgraden av suxametoniumrelaterad bradykardi.

I avsaknad av befintlig eller framkallad hyperkalemi ses ventrikulédra arytmier séllan efter administrering av
suxametonium. Patienter som tar digitalisliknande lakemedel &r daremot mer kénsliga for sadana arytmier.

Muskarineffekter
Muskarineffekterna av suxametonium, sasom t.ex. 6kad bronkial- och salivsekretion kan forebyggas genom
profylaktisk administrering av atropin.

Forhojt intraokulart tryck



Administrering av suxametonium rekommenderas inte till patienter som genomgar 6ppen dgonoperation.
Natriumhalt

Detta lakemedel innehaller 27,9 mg natrium per 10 ml, motsvarande 1,4 % av WHO:s rekommenderade
maximala dagliga intag pa 2 g natrium for en vuxen.

Pediatrisk population

Detta lakemedel rekommenderas inte for barn under 12 ar, eftersom delgraderingen av den forfyllda sprutan
inte tillater en korrekt administrering av produkten i denna population. Vid anvandning hos populationen
over 12 ar bor forsiktighet iakttas, eftersom yngre patienter &r mer benéagna att ha en odiagnostiserad myopati
eller en okand predisposition for malign hypertermi och rabdomyolys, vilket gor att de har en 6kad risk for
allvarliga biverkningar orsakade av suxametonium (se avsnitt 4.3 och 4.8).

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Det ar kant att vissa lakemedel eller kemikalier reducerar normal plasmakolinesterasaktivitet och darfér
kan forlanga de neuromuskulara blockeringseffekterna av suxametonium:

« Antipsykotika: fenelzin, promazin

* Cytotoxika: cyklofosfamid, tiotepa, irinotekan

« Lakemedel for generell anestesi: ketamin

« Histaminantagonister: hdg koncentration av cimetidin kan hdmma pseudokolinesteras

* Lokalbedtvningsmedel och/eller antiarytmika: prokain, klorprokain, lidokain och prokainamid
» Metoklopramid

* Parasympatiska medel: donepezil, galantamin, neostigmin, pyridostigminbromid, rivastigmin,
edrofonium, takrinhydroklorid

» Sympatomimetika (betastimulerare): bambuterol och terbutalin

« Organiska fosfatféreningar: diazinon, malation, klorpyrifos, diklorvos, propetamfos, dimpylat
* Ekotiopatdgondroppar

« Selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI)

« Andra lakemedel med eventuellt skadlig effekt pa plasmakolinesterasaktivitet: aprotinin,
klorpromazin, 6strogener och p-piller som innehaller dstrogen, oxytocin, hogdossteroider.

Vissa lakemedel eller substanser kan forstérka eller forlanga de neuromuskuldra blockeringseffekterna av
suxametonium via mekanismer orelaterade till plasmakolinesterasaktivitet:

* Antiarytmika: kinidin, verapamil

« Antibakteriella medel (forstarkta effekter av suxametonium): aminoglykosider, linkosamider (sdsom
klindamycin och linkomycin), polymyxiner (sasom kolistin och polymyxin B) och vankomycin

« Antikonvulsiva medel: karbamazepin, fenytoin
« Betablockerare (forstarkt/forlangd neuromuskular blockering): esmolol

» Immunmodulatorer (forlangd neuromuskul&r blockering): azatioprin



» Litiumkarbonat
« Kinin och klorokin
» Magnesium: parenteralt magnesium (forstarkt neuromuskular blockering)

« Inhalationsanestetika: halotan, enfluran, desfluran, isofluran, dietyleter och metoxifluran har foga
effekt pa fas | blockering vid injektion av suxametonium men kommer att accelerera debuten och
intensiteten av suxametoniumframkallad fas Il blockering

Vissa lakemedel eller &mnen kan komma att férsvara nagra av biverkningarna av suxametonium:

« Hjartglykosider: Patienter som far digitalisliknande lakemedel ar kansligare for effekterna av
suxametoniumforvérrad hyperkalemi.

« Lakemedel for generell anestesi: propofol (6kad risk for myokarddepression och bradykardi)
Ovriga interaktioner

» Kompetitiva neuromuskuléara blockerare: kombination av kompetitiva neuromuskuléra blockerare
kan ha additiva eller synergistiska effekter. Dock kan ordningsfoljden for administrering dven paverka
interaktionen. Ett tidigare bruk av sma doser av neuromuskulara icke-depolariserande medel (sasom
vekuronium) reducerar generellt effekterna av suxametonium, men om suxametonium ges under
aterhamtning fran en kompetitiv neuromuskular blockerare, kan antagonism, forstarkning eller en
kombination av bada ske. Effekterna av en kompetitiv neuromuskular blockerare kan forstarkas om
den ges efter suxametonium.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Suxametonium har ingen direkt verkan pa livmodern eller annan glatt muskulatur. | normala terapeutiska
doser passerar det inte placentabarriaren i tillracklig mangd for att paverka fostrets andningrorelser.
Fordelen med att anvanda suxametonium som en del av RSI (rapid sequence induction) for generell anestesi
Overvager vanligen den mgjliga risken for fostret.

Plasmakolinesterasnivaerna minskar under graviditetens forsta trimester till runt 70 till 80 % av nivaerna fore
graviditeten; en ytterligare minskning till runt 60 till 70 % av nivaerna fore graviditeten sker inom 2 till

4 dagar efter forlossning. Plasmakolinesterasnivaerna okar darefter och nar normala nivaer inom loppet av
6 veckor. En hdg andel patienter som &r gravida eller i postpartumperioden kan saledes uppvisa lindrigt
forlangd neuromuskuldr blockering efter en injektion av suxametonium (se avsnitt 4.4). Suxametonium &r
inte embryotoxiskt eller teratogent i tva djurarter. Anvandning av suxametonium under graviditet kan
Overvégas, om det &r nédvandigt. Dock bor forsiktighet iakttas efter administrering av suxametonium till
patienter som ar gravida eller i postpartumperioden.

Amning

Det ar inte kdnt om suxametonium eller dess metaboliter utséndras i brostmjolk. Eftersom suxametonium
hydrolyseras snabbt av plasmakolinesteras (pseudokolinesteras) till en inaktiv metabolit, férutses dock inga
effekter pa det ammade/nyfodda barnet.

Fertilitet

Det finns inga data fran anvandning av suxametonium avseende fertilitet. Eftersom suxametonium
hydrolyseras snabbt av plasmakolinesteras (pseudokolinesteras) till en inaktiv metabolit, férutses dock inga
effekter pa fertilitet nar dess farmakologiska effekt upphart.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Suxamethonium Aguettant har pataglig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.



Suxametonium kommer alltid att anvandas i kombination med generell anestesi och darfor galler de vanliga
forsiktighetsatgarderna relaterade till utférandet av uppgifter efter generell anestesi.

4.8 Biverkningar

Biverkningar anges i listan nedan baserat pa klassificering av organsystem och frekvens. Uppskattade
frekvenser beréknades baserat pa publicerade data. Frekvenserna ar definierade enligt féljande: mycket
vanliga (>1/10); vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100); séllsynta (=1/10 000,
<1/1,000); mycket sallsynta (<1/10 000).



Immunsystemet
Vanliga

Ingen kénd frekvens
Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga

Ogon

Vanliga

Hjartat

Vanliga

Ingen kénd frekvens
Blodkarl

Vanliga

Ingen kéand frekvens

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum

Séllsynta

Ingen kénd frekvens
Magtarmkanalen
Vanliga

Ingen kénd frekvens

Kraftig salivering har ocksa rapporterats
Hud och subkutan vavnad

Vanliga

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Mycket vanliga

Vanliga
Séllsynta
Ingen kand frekvens

Anafylaktiska reaktioner, antingen allergiska eller icke-
allergiska (ospecifika histaminutsondringar), pruritus,
kardiovaskul&ra storningar, bronkospasm, allvarlig
anafylaktisk chock (kan vara dodlig) (se avsnitt 4.4).

Quinckes 6dem (angiotdem)
Kortvarig 6kning av intrakraniellt tryck*
FOrhojt intraokulart tryck*

Arytmi (inklusive ventrikulér arytmi), bradykardi, takykardi
Hjartstillestand

Hudrodnad, hypotoni
Hypertoni

Bronkospasm, férlangd andningsdepression
Kraftig bronkial utséndring, apné

Okat intragastriskt tryck*

Kraftig gastrisk sekretion
Forstoring av spottkorteln

Utslag

Muskelfascikulation, postoperativ muskelsmarta (se
avsnitt 4.4)

Myoglobinemi, myoglobinuri
Trismus
Rabdomyolys, (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Vanliga
Séllsynta
Undersokningar
Vanliga

Erytem vid injektionsstéllet
Malign hypertermi (se avsnitt 4.4)

Kortvariga 6kningar av blodkaliumnivaer

*Inledande forhojning av intrakraniellt, intraokulart och intragastriskt tryck normaliseras efter nagra minuter.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Det har kommit fallrapporter om hyperkalemirelaterat hjartstillestand till foljd av administrering av
suxametonium till patienter med medfédd cerebral pares, tetanus, ryggmargsskador, muskeldystrofi och
sluten skallskada. Sadana handelser har dven rapporterats i ovanliga fall for barn med tidigare

odiagnostiserade muskelsjukdomar.

Rapportering av misstankta biverkningar




Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Apné och forlangd muskelparalys ar de vanligaste allvarliga effekterna av éverdosering. Det ar darfor
nodvandigt att uppratthalla fri luftvag och adekvat ventilation tills spontanandning aterupptas.

Neostigmin och andra antikolinesteraslakemedel &r inte antidoter till suxametonium men torde normalt sett
intensifiera depolarisationseffekten. | vissa fall da verkan av suxametonium forldangs, kan dock den
karakteristiska depolariserande (fas I) blockeringen komma att férandras till en med egenskaperna hos en
icke depolariserande (fas 1) blockering. Beslutet att anvénda neostigmin for att héva en
suxametoniumframkallad fas 11-blockering beror pa ldkarens bedémning i varje enskilt fall. Viktig
information for beslutet kan fas via 6vervakning av neuromuskulara funktioner. Om neostigmin anvands bor
dess administrering atféljas av lampliga doser av ett antikolinergiskt lakemedel sdsom atropin.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: roérelseapparaten; muskelavslappande medel, perifert verkande; kolinderivat,
ATC-kod: MO3ABO01

Verkningsmekanism
Suxametonium &r ett ultrasnabbverkande depolariserande neuromuskuldrt blockerande medel.

Farmakodynamisk effekt

Strukturellt sett & suxametonium néra relaterat till acetylkolin. I likhet med acetylkolin verkar
suxametonium pa skelettmuskulaturens motorandplatta, for att framkalla slapp pares (fas I-blockering).
Suxametonium diffunderar langsamt till &ndplattan och halterna vid andplattan kvarstar lange nog for att
framkalla forlust av elektrisk retbarhet. Depolariseringen av muskeléandplattan skapar en spanningsgradient
som 6ppnar muskelns spanningsberoende jonkanaler, vilket leder till en kortvarig muskelsammandragning.
Aven om dndplattan fortsatter vara depolariserad, reagerar muskelmembranet pa depolariseringen och
slappheten bibehalls.

Vid kontinuerlig infusion av suxametonium aterfar membranet sakta sin vilopotential i och med
aterstallandet av neuromuskular transmission (takyfylaxi); for att bibehalla effekten behovs darfor en hogre
infusionstakt. Vid kontinuerlig infusion sjunker neuromuskular transmission igen (fas I1-blockering) dven
om andplattans membranpotential halls relativt oférandrad. En fas 11-blockering har samma kliniska
egenskaper som en icke-depolariserande blockering. En fas 11-blockering kan vara kopplad till forlangd
neuromuskular blockering och apné. Mekanismen for denna blockering ar inte kénd, men bidragande
faktorer &r kanalblockering genom penetration av suxametonium in i cytoplasman under &ndplattan,
intracellulér ackumulering av kalcium och natrium, forlust av intracellulért kalium, och aktivering av
natrium-kaliumpumpen.

Suxametoniums korta verkningstid anses bero pa dess snabba metabolisering i blodet. Suxametonium
hydrolyseras snabbt av plasmakolinesteras till succinylmonokolin vilket har Kliniskt obetydliga
depolariserande muskelrelaxerande egenskaper.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intravends injektion verkar suxametonium inom cirka 30 till 60 sekunder och med en varaktighet av 2
till 6 minuter, da det hydrolyseras av plasmakolinesteras (pseudokolinesteras). En kolinmoleky!l delas snabbt
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av och formar succinylmonokolin (en svag muskelrelaxant), som sedan langsamt hydrolyseras till
barnstenssyra och kolin. Endast en liten andel av suxametonium utsondras oférandrat i urinen.

Genen som styr uttrycket av plasmakolinesteras uppvisar polymorfism och enzymaktivitet varierar mellan
individer. Enstaka patienter har rapporterats uppvisa forlangd apné efter administrering av suxametonium.
De flesta av dessa patienter uppvisade atypisk brist pa plasmakolinesteras eller kolinesteras pa grund av
alleliska variationer, lever- eller njursjukdom, eller naringsrubbningar som paverkar clearance av det aktiva
amnet. Vissa lakemedelsprodukter kan h&mma enzymsyntes eller &ndra dess aktivitet (se avsnitt 4.5).

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data som &r relevanta for forskrivaren utéver de som redan inkluderats i andra
avsnitt av produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Natriumklorid

Bérnstenssyra

Natriumhydroxid eller saltsyra (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

2ar.
Nar forpackningen oppnats maste lakemedlet anvandas direkt.

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

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far gj frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i dess o6ppnade blister tills den ska anvandas.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter dppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

10 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta (polypropen ), med kolvpropp (klorbutyl), utan kanyl, med
en graderad sjalvhaftande genomskinlig etikett (delgradering av 0,5 ml fran 0 till 10 ml). En skyddshylsa
(polypropen) skyddar sprutans spets.

Den forfyllda sprutan paketeras individuellt i genomskinligt blister.

Tillgénglig i kartonger med 1 eller 10 forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Anvisningar for anvandning:

Forbered sprutan enligt féljande anvisningar
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Den forfyllda sprutan &r enbart avsedd for anvéndning till en patient. Kassera sprutan efter anvéndning. Ska
ej ateranvandas.

Lakemedlet bor inspekteras visuellt avseende partiklar eller missfargning fore administrering. Endast klar
I6sning fri fran partiklar eller fallningar ska anvandas.
Lakemedlet ska ej anvandas om sakerhetsforseglingen 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 nér det har tagits ut

fran blistret.
1) Ta ut den sterila forfyllda sprutan fran blistret.

2) Tryck in kolven for att frigbra proppen. Steriliseringsprocessen kan
ha lett till vidhaftning 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 tillbaks hylsan 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 nddvéndig volym.
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Laboratoire Aguettant
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1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

56973

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2019-07-22
Datum for fornyat godk&nnande: 2024-06-18

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-11-07
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