PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Suxamethonium Ethypharm 50 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Suxamethonium Ethypharm 50 mg/ml (100 mg/2 ml).

1 ml for injektion eller infusion innehaller 50 mg suxametoniumkloriddihydrat (ekvivalent med 36,55
mg suxametonium). En 2 ml ampull innehaller 100 mg suxametoniumkloriddihydrat (ekvivalent med

73,1 mg suxametonium).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektions-/infusionsvatska, 16sning.
Klar, ofdrgad 16sning.

Losningens pH ar 3,0-4,2.

Produktens osmolalitet ar 300-365 mOsmol/kg.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Anvands for muskelrelaxation under generell anestesi.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Intravends infusion

Suxametoniumklorid kan ges som en intravends infusion som en 0,1% till 0,2% l6sning, utspadd med
en 5% glukoslésning (50 mg/ml glukos) eller med en steril isoton koksaltlésning, med en
infusionshastighet pa 2,5 till 4 mg per minut. Infusionshastigheten ska justeras beroende pa effekt hos
den enskilda patienten.

Vuxna och barn éver 12 ar:

Dosering ar beroende pa kroppsvikt, vilken grad av muskelrelaxation som behdvs, administrationsvag
och individuell respons hos den enskilde patienten.

For att underlatta endotrakeal intubation ges Suxamethonium Ethypharm vanligtvis i dosen 1 mg/kg.
Denna dos ger vanligtvis muskelrelaxation efter ca 30 till 60 sekunder och effekten varar cirka 2 till 6



minuter. Storre doser ger forlangd muskelrelaxation, men en dubblerad dos ger inte med sékerhet en
dubbelt sa lang effektduration.

Ytterligare doser av Suxamethonium Ethypharm, motsvarande 50% till 100% av den ursprungligt
administrerade dosen, som ges i intervall mellan 5 och 10 minuter bibehaller muskelrelaxation under
korta kirurgiska ingrepp som goérs under generell anestesi.

Den totala dosen av Suxamethonium Ethypharm ska inte dverskrida 500 mg.

Pediatrisk population
Spadbarn och yngre barn & mer motstandskraftiga mot suxametonium jamfort med vuxna.

Barn 1 till 12 ar
1-2 mg/kg ges via intravends injektion.

Spédbarn, under 1 ar
2 mg/kg via intravends injektion.

Sarskilda populationer

Aldre:

Som for vuxna.

Aldre kan vara mer benigna att f& hjartarytmier, speciellt om de samtidigt tar digitalisliknande
lakemedel (se avsnitt 4.4).

Njurinsufficiens:

En injektion av normal engangsdos av suxametonium kan ges till patienter med nedsatt njurfunktion
om de inte har hyperkalemi. Upprepade eller storre doser kan orsaka kliniskt betydelsefull stegring av
kaliumnivan i serum och ska darfor inte ges. (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Leversvikt:

Effektdurationen av suxametonium beror pa aktiviteten av plasmakolinesteras, som syntetiseras i
levern. Trots att nivaerna av kolinesteras i plasma ofta faller hos patienter med leversjukdom, sa blir
nivaerna sallan sa laga att de ger betydelsefull forlangning av suxametoniuminducerad apné, med
undantag for allvarlig leversvikt. (se avsnitt 4.4).

Patienter med nedsatt plasmakolinesteras:

Patienter med reducerad plasmakolinesterasaktivitet kan uppleva forléngd och forstarkt
neuromuskulérblockad efter administration av suxametonium. Hos dessa patienter kan det vara
tillradligt att ge reducerade doser av suxametonium. (se avsnitt 4.3, 4.4 och 4.5).

Rad vid 6vervakning:

Overvakning av neuromuskular funktion &r rekommenderad under infusion av suxametonium eller om
suxametonium ska injiceras i relativt stora kumulativa doser under en relativt kort tid, for att kunna
individualisera doseringen (se avsnitt 4.4).

Administreringssétt

Som bolusinjektion eller infusion.
For instruktioner om spédning av lakemedlet fére administrering, se avsnitt 6.2 och 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Suxametonium har ingen effekt pa medvetandenivan och ska darfor inte administreras till patienter
som inte &r helt nedsévda.



Overkanslighet mot den aktiva substansen eller nagot av hjalpamnena listade i avsnitt 6.1
Personlig eller familjar anamnes av malign hypertermi

Nedarvd atypisk kolinesterasaktivitet i plasma

Onormal plasmapseudokolinesterasaktivitet

Hyperkalemi oberoende av orsak (se avsnitt 4.4)

Muskeldystrofi och andra myopatier exempelvis Duchennes muskeldystrofi

Personlig eller familjar anamnes av medfédda myotona sjukdomar som myotonia congenita
och dystrofia myotonika

4.4 Varningar och forsiktighet

Suxamethonium Ethypharm paralyserar andningsmuskulaturen saval som annan
skelettmuskulatur men har ingen effekt pa medvetandet.

Suxametonium ska administreras av, eller under évervakning av, en anestesiolog som ar bekant
med dmnets verkan, egenskaper och faror, och som &r utbildad i hanteringen av konstgjord
andning och endast pa platser dar det finns adekvata faciliteter for omedelbar endotrakeal
intubation samt tillgang till syrgas som kan administreras med intermittent
Overtrycksventilation.

Suxametoniumklorid ska inte blandas i samma spruta med nagot annat lakemedel. Detta galler sérskilt
for tiopental.

Anafylaxi

Forhojda nivaer av korsoverkanslighet (storre &n 50 %) mellan neuromuskulara blockerande medel har
rapporterats: Allergiska och icke-allergiska allvarliga anafylaktiska reaktioner mot neuromuskuldrt
blockerande medel, inklusive Suxamethonium Ethypharm 50 mg/ml injektions-/infusionsvétska,
16sning, har rapporterats i samband med anestesiinduktion, ibland hos patienter som aldrig tidigare
exponerats for muskelavslappnande medel. Reaktionerna har i vissa fall varit livshotande och dddliga.
Se avsnitt 4.8.

De vanligaste kliniska manifestationerna ar hudutslag, sdisom exantem och erytem, som ar
generaliserade eller begransade till injektionsstéllet. Detta kan kompliceras ytterligare av anafylaktisk
chock och/eller bronkospasm. | vissa fall &r bronkospasmen och/eller anafylaktisk chock inte
forknippade med kutana manifestationer.

Vid de forsta tecknen ska administreringen av suxametonium omedelbart och definitivt avbrytas, om
detta inte redan har skett, och symtomatisk behandling pabdrjas.

Pa grund av den potentiella svarighetsgraden av dessa reaktioner bér nodvandiga forsiktighetsatgarder
vidtas, sasom omedelbar tillgang till Iamplig akutbehandling.

Vid mojlighet, innan suxametonium administreras, ska det uteslutas att 6verkénslighet mot andra
neuromuskulara medel finns. Suxametonium ska bara ges om det ar absolut nédvandigt till
overkansliga personer. Patienter som far en éverkanslighetsreaktion under generell anestesi bor i ett
senare skede undersokas for eventuell 6verkanslighetsreaktion mot andra neuromuskuldra blockerande
lakemedel. Allergitester maste utforas (omedelbar provtagning och sedan pricktest).

Neuromuskular blockad:

Suxamethonium Ethypharm hydrolyseras snabbt av kolinesteras i plasma. Till foljd av detta begrénsas
intensitet och varaktighet av den neuromuskulara blockaden. Individer med minskad aktivitet av
kolinesteras i plasma far en forlangd effekt av suxametonium. Ungeféar 0,05% av befolkningen har en
arftligt betingad orsak till reducerad kolinesterasaktivitet (se avsnitt 4.3).



Forlangd och forstarkt neuromuskuldr blockad efter suxametoniuminjektion kan férekomma sekundart
till reducerad plasmakolinesteras vid féljande tillstand eller patologiska betingelser:

fysiologiska variationer vid graviditet eller tiden kort efter forlossning (se avsnitt 4.6)
onormala kolinesterasplasmanivaer till foljd av genetiska faktorer (se avsnitt 4.3)

allvarlig generaliserad stelkramp, tuberkulos eller andra kroniska infektioner

vid allvarliga brénnskador (se avsnitt 4.3)

kroniskt invalidiserande sjukdom, malignitet, kronisk anemi och malnutrition

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

autoimmuna sjukdomar: myxddem, kollagena sjukdomar

iatrogena: efter plasmautbyte, plasmaferes, hjart-lung bypass, och som en féljd av samtidig
lakemedelsbehandling (se avsnitt 4.5).

Patienten ska évervakas med en perifer nervstimulator om suxametonium administreras under en
langre tid, detta for att undvika 6verdoser.

Hyperkalemi:

En akut dvergaende 6kning av kalium i serum ses ofta efter administration av suxametonium hos
friska individer; omfattningen av 6kningen ligger runt 0,5 mmol/liter.

Vid vissa patologiska tillstand eller betingelser, kan denna 6kning av kalium i serum bli valdigt stor
och orsaka allvarliga hjartrytmrubbningar och hjartstillestand hos:

- Patienter som aterhamtar sig fran storre trauman, den storsta risken for hyperkalemi ar mellan dag 5
och 70 efter skadan och kan ytterligare forlangas om lakningen forhindras av en pagaende infektion.

-Patienter med neurologiska skador sasom ryggmargsskada, perifer nervskada eller akut muskelavfall
(6vre och/eller nedre motorneuronskador); kaliumfrisattning sker oftast inom de forsta 6 manaderna
efter den akuta neurologiska skadan uppstatt och korrelerar med graden och omfattningen av
muskelférlamningen. Patienter som har immobiliserats under langa perioder 16per en liknande risk.

- Patienter med en redan kand hyperkalemi (se avsnitt 4.3). Om det inte finns nagon kand
hyperkalemi eller neuropati &r inte njursvikt en kontraindikation for administration av en normal dos
av suxametonium, men upprepade eller stora doser kan orsaka signifikant férhéjda varden av kalium i
serum och ska inte ges.

- Patienter med allvarlig sepsis, risken for hyperkalemi verkar vara relaterad till allvarlighetsgraden
och varaktigheten av infektionen.

Fas Il block:

Om Suxamethonium Ethypharm ges under en langre period, kan den karaktaristiska neuromuskulara
(eller fas 1) blockaden andra profil fran en depolariserande till en icke-depolariserande (fas I1)
blockad. Aven om egenskaperna hos en fas Il blockad liknar de hos en ékta icke-depolariserande
blockad, sa kan den forstnamnda inte alltid fullstandigt eller permanent reverseras med
antikolinesterasmedel. Nér en fas I11-blockad &r fullstandigt etablerad, kan dess effekter vanligtvis
fullstandigt reverseras med standarddoser av neostigmin tillsammans med ett antikolinergt l&kemedel.

Muskelsmartor:

Muskelsmartor forekommer frekvent efter att man administrerat suxametonium och &r vanligast hos
ambulatoriska patienter som genomgar kortvariga kirurgiska ingrepp under generell anestesi. Det
verkar inte finnas nagot direkt samband mellan synliga muskelfascikulationer efter administrering av
suxametoniuminjektion och incidens eller smértornas allvarlighetsgrad.



Bradykardi:

Hos friska vuxna ger suxametonium ibland en latt, Gvergaende pulsminskning vid den forsta initiala
administrationen. Bradykardier observeras oftare hos barn och vid upprepad administration hos béade
barn och vuxna.

Forbehandling med intravendst atropin eller glycopyrronium reducerar signifikant incidensen och
allvarlighetsgraden av suxametoniumorsakad bradykardi.

Ventrikulara arrytmier:

| franvaro av existerande eller framkallad hyperkalemi, ses ventrikulara arrytmier séllan efter
administration av suxametonium. Patienter som tar digitalisliknande l&ékemedel &r emellertid mer
mottagliga for dylika arrytmier (se avsnitt 4.5). Suxametonium kan orsaka andringar i hjartrytmen,
inklusive hjartstillestand.

Myastenia Gravis:

Det ar inte lampligt att ge Suxamethonium Ethypharm till patienter med avancerad myastenia gravis.
Trots att dessa patienter ar resistenta mot Suxametonium sa uppkommer en fas 11-blockad vilket kan
leda till forsenad aterhamtning. Patienter med Lambert-Eatons myastenia syndrom ar mer kénsliga an
normalt for suxametonium vilket kraver dosreduktion.

Oppna 6gonskador/Glaukom:

Suxametonium ger en mindre, dvergaende 6kning av det intraokulara trycket och ar darfor inte att
rekommendera vid 6ppna 6gonskador, eller da en 6kning av det intraokuldra inte &r énskvart, om inte
nyttan dvervdger den potentiella risken for dgat.

Takyfylaxi:
Takyfylaxi forekommer efter upprepad administrering av suxametonium.

Hypertermi:

Suxametonium &r kontraindicerat hos patienter som tidigare har haft, eller har en arftlighet for, malign
hypertermi och om tillstandet upptrader ovantat, maste alla narkosmedel som har ett kant samband
med tillstdndet omedelbart utsattas. Full symptomatisk behandling ska insattas omgaende. Intravendst
dantrolennatrium ar indicerat vid behandling av malign hypertermi.

Pediatrisk population:

Bradykardier ar mer vanliga hos barn och vid upprepad administration av suxametonium. Vissa
myndigheter foresprakar rutinméassig premedicinering av pediatriska patienter med intravendst atropin.
Intramuskulart atropin ar inte effektivt. Premedicinering med intravendst atropin eller glykopyrrolat
minskar signifikant incidensen och allvarlighetsgraden vid suxametoniumrelaterad bradykardi.

Icke-behandlingsbara fall av hjartstopp har beskrivits hos pediatriska patienter med
odiagnosticerad neuromuskular sjukdom. Extra forsiktighet eller Gvervakning maste iakttagas hos
spadbarn och barn som ges suxametonium, pa grund av 6kad risk for odiagnostiserad muskelsjukdom
eller okant anlag for malign hypertermi (se avsnitt 4.3 och 4.8).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Suxamethonium Ethypharm, ett depolariserande muskelavslappnande lakemedel med kort varaktighet
kan interagera med foljande:

Antiarytmika:



lidokain, prokain, prokainamid, klorprokain, kokain, kinidin och verapamil 6kar den
muskelavslappnande effekten.
Antibakteriella medel:

effekten av muskelavslappnande medel forstarks av aminoglykosider sdsom dibekacin, kanamycin,
neomycin, ribostamycin och streptomycin. Effekten av suxametonium forstarks ocksa av vancomycin,
azlocillin, klindamycin, kolistin, piperacillin och polymyxin B.

Antikolinesteraser:

Bade kolinesteras och pseudokolinesteras bryter ner suxametonium. Antikolinesteraser kommer darfor
oka suxametoniums effekt. Exempel pa antikolinesteraser ar donezepil, rivistigmin, galantamin
aprotinin, cyklofosfamid, dexpanthenol, metoklopramid (icke-selektivt lakemedel), neostigmin,
fenelzin (MAO-hdmmare), promazin, kinin och klorokin (antimalarialakemedel), takrin och trimetafan
(ganglionblockerande lakemedel), dstrogen och testosteron. Exponering for pesticider sasom diazinon,
maltion och medel for fartvatt kan ocksa minska pseudokolinesterasaktiviteten.

Blodtransfusioner:

Blodtransfusioner kan bidra till en 6kning av plasmakolinesterasnivaer, vilket medfor att den
terapeutiska effekten av suxametonium kan paverkas pa ett oférutsagbart satt.

ACE-h&mmare:

Samtidig anvandning av lakemedel som kan 6ka kaliumnivaerna sasom ACE-hdammare, kan orsaka
hyperkalemi (se avsnitt 4.3).

Antiepileptika:

Effekten av muskelrelaxerande ldkemedel motverkas av karbamazepin och fenytoin (den
neuromuskulara blockaden gar Gver fortare).

Antineoplastika (Iakemedel mot cancer):

cyklofosfamid, klormetin, tiotepa och tretamin reducerar alla pseudokolinesterasaktivitet.

Benzodiazepiner:

diazepam och midazolam kan paverka djup/varaktighet av suxametoniums effekt.

Kalciumantagonister:

nifedipin och och verapamil dkar effekten av icke-depolariserande muskelrelaxerande lakemedel;
hypotension, myokardhdmning och hyperkalemi &r rapporterat vid intravends anvandning av dantrolen
och verapamil.

Hjartglykosider:

arytmier da suxametonium ges tillsammans med digoxin.

Cytotoxiska lakemedel:

cyklofosfamid och tiotepa Okar effekten av suxametonium.

Lakemedel som ges vid generell anestesi:

propofol kan ge allvarlig bradykardi om det ges tillsammans med suxametonium, och
fentanylcitrat/droperidol (Innovar) ékar effekten av suxametonium. Suxametonium interagerar ocksa
med halotan, isofluran, enfluran, cyklopropan, propanidid och eter.



Magnesiumsalter:

parenteralt magnesium okar effekten av suxametonium.

Parasympatomimetika:

demekarium och ekotiopat dgondroppar, neostigmin, pyridostigmin och méjligtvis donepezil, 6kar
effekten suxametonium men motverkar effekten av icke-depolariserande muskelrelaxerande
lakemedel.

Sympatomimetika:
bambuterol dkar effekten av suxametonium.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Inga studier pa suxametoniums effekt pa kvinnlig fertilitet eller graviditet ar utforda.

Graviditet

Suxametonium har ingen direkt verkan pa livmodern eller annan glatt muskulatur. Vid normala
terapeutiska doser passerar det ej placentabarriéren i tillrackliga mangder for att paverka andningen
hos fostret. Férdelarna med anvandning av suxametonium som en del av en snabbsekvensinduktion
vid generell anestesi, 6vervager vanligtvis riskerna for fostret. Plasmanivaerna av kolinesteras faller
under forsta trimestern till ca 70-80 % av vérdena fore graviditeten; en ytterligare minskning till ca
60-70 % av vardena fore graviditeten sker inom 2 till 4 dagar efter forlossning. Under de ndrmast
foljande 6 veckorna normaliseras plasmakolinesterasnivaerna. Foljaktligen kan en stor del av gravida
och nyforlosta patienter uppvisa en latt forlangd neuromuskulér blockad efter suxametoniuminjektion.
Suxametonium var inte embryotoxiskt eller teratogent hos tva djurarter. Om det ar nddvandigt, kan
man Gvervdga anvandning av suxametonium under graviditet.

Amning
Det ar okant om suxametonium eller dess metaboliter utsondras i brostmjolk. Da lakemedlet

hydrolyseras snabbt av plasmakolinesteras (pseudokolinesteras) till en inaktiv metabolit, férvéntas det
emellertid inte paverka ammande nyfodda/spadbarn.

Fertilitet

Det foreligger inga data rérande suxametoniums effekt pa fertilitet. Da lakemedlet hydrolyseras snabbt
av plasmakolinesteras (pseudokolinesteras) till en inaktiv metabolit, forvantas det emellertid ingen
effekt pa fertiliteten, da den farmakologiska effekten har upphort.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant vid anvandning av suxametonium. Suxametonium anvands alltid i kombination med ett
lakemedel for generell anestesi, och darfor géller de vanliga forsiktighetsatgarderna avseende att utféra
uppgifter efter generell anestesi.

4.8 Biverkningar

I tabellen nedan listas alla biverkningar enligt organklass och frekvens: mycket vanliga (>1/10),

vanliga (=100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100), séllsynta (=1/10 000, <1/1000), mycket
séllsynta (<1/10 000)

Immunsystemet

Vanliga Anafylaktiska reaktioner
Anafylaktisk chock

Ogon




Vanliga Okat intraokulart tryck

Hjarta

Vanliga Bradykardi, takykardi

Sallsynta Arytmier (inkluderat ventrikuldra arytmier), Hjartstopp!
Blodkérl

Vanliga Rodnad

Ingen kénd frekvens

Hypertension och hypotension

Andningsvégar, brostkorg och mediastinum

Sallsynta

| Bronkospasm, lngvarig andningsdepression?, apné?

Magtarmkanalen

Mycket vanlig

Okat intragastriskt tryck

Okéand frekvens

Mycket stor salivproduktion

Hud och subkutan vavnad

Vanliga

| Utslag

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Mycket vanliga

Muskelfascikulation, post-operativ muskelsmérta

Vanliga

Myoglobinemi?, myoglobinuri®

Séllsynta

Trismus

Allmé&nna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Mycket séllsynta

| Malign hypertermi

Undersokningar

Vanliga

| Overgdende forhoit kalium i blodet

! Det finns fallrapporter som beskriver hyperkalemi-relaterade hjértstopp efter administration av

suxametonium hos patienter med medfédd cerebral pares, stelkramp, Duchennes muskeldystrofi
och huvudskador dér dura matern &r intakt. Sadana handelser har ocksa sallsynt rapporterats hos
barn med hittills odiagnostiserade muskelsjukdomar.

2 Personer med nedsatt plasmakolinesterasaktivitet har en forlangd respons pa suxametonium.
Cirka 0,05% av populationen har en arftlig betingad orsak till nedsatt kolinesterasaktivitet.

3 Rabdomyolys har ocksa rapporterats.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Uttalad, langvarig muskelparalys med andningsdepression &r manifestationer av en 6verdos av
suxametonium. Andningsstod kravs.

Anvandning av neostigmin och andra kolinesterashammare bor undvikas, da dessa forlanger
suxametoniums depolariserande effekt. Beslut om att anvanda neostigmin for att reversera en fas 11-
blockad beror pa lakarens bedémning i det enskilda fallet. Overvakning av neuromuskular funktion
ger vardefull information med hénsyn till denna bedémning. Om neostigmin anvénds, ska det ges
tillsammans med lampliga doser av ett antikolinergt lakemedel, sdsom atropin.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Perifert verkande muskelavslappnande medel, kolinderivat ATC-kod:
MO3AB01

Suxametonium &r ndra besléktat med acetylkolin. Suxametonium hydrolyseras snabbt av
plasmakolinesteras. Suxametonium verkar pa den motoriska andplattan i skelettmuskulatur, som en
agonist, pa samma satt som acetylkolin, och ger muskelparalys (fas 1-blockad). Suxametonium
diffunderar langsamt till &ndplattan och koncentrationen vid andplattan uppratthalls lange nog for att
medféra en minskning av elektromotorisk excitabilitet. Depolariseringen av muskeldndplattan ger en
spanningsgradient och medfér en 6ppning av spanningsstyrda jonkanaler i muskeln, vilket orsakar en
overgaende muskelkontraktion. Fastan andplattan forblir depolariserad, kompenserar
muskelmembranen for denna depolarisering och forblir avslappnade. Om suxametoniumnivaer
kontinuerligt uppratthalls under infusion, aterfar férbindelsemembranen langsamt sin vilopotential och
normalisering av neuromuskular verforing sker. For att uppratthalla effekten behdvs en hogre
infusionshastighet (takyfylaxi). Vid fortsatt infusion kommer den neuromuskuldra overforingen att
upphora igen (fas 2-blockad) trots att membranpotentialen hos andplattan &r oférandrad och normal
eller ndra normal. En fas 2 blockad har de kliniska karaktéristika av en icke-depolariserande blockad.
En fas 2-blockad kan vara férbunden med en férlangd neuromuskuldr blockad och apné. Mekanismen
som orsakar denna blockad &r inte kénd, men kanalblockad nér suxametonium penetrerar in i
cytoplasman i en del av andplattan, intracellular ackumulation av kalcium och natrium, forlust av
intracellul&rt kalium och aktivering av Na,K-ATPas dr alla delaktiga.

Neuromuskulért blockerande lakemedel anvénds huvudsakligen vid anestesi for att ge
muskelrelaxation. Aven om komplett relaxation kan fas genom att anvanda narkosmedel enbart, sa blir
koncentrationen som behdvs for att helt utplana spinala reflexer hdg, och det &r mer lampligt att uppna
paralys genom att blockera neuromuskuldr transmission. Lakemedlen ges intravendst, och verkar inom
30 till 60 sekunder. Suxametonium verkar i ca 2 till 6 minuter, och hydrolyseras av plasmakolinesteras
(pseudokolinesteras).

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Efter intramuskular eller intravenos injektion sa distribueras suxametoniumklorid snabbt i kroppens
extracelluldra vatskor. Suxametoniumklorid hydrolyseras snabbt av plasmakolinesteras till
succinylmonokolin (ett 20-80 ganger mindre aktivt icke-depolariserande muskelrelaxerande medel)
och kolin. Succinylmonokolin hydrolyseras darefter till barnstenssyra och kolin. Mindre &n 10% av
administrerad dos utsondras ofdrandrat i urin. Halveringstid i plasma for suxametoniumklorid &r
ungefar 3 minuter. Sma mangder av suxametoniumklorid passerar placenta. Det &r inte kant om
suxametoniumklorid utséndras i brostmjolk.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Genotoxicitet: Inga bakteriella mutationsanalyser har utforts. Vissa data tyder pa en svag mutagen
effekt hos moss, men inte hos patienter, som har fatt suxametoniumklorid.

Karcinogenicitet: Inga karcinogenicitetsstudier har gjorts.
Embryo-fetal utveckling: Inga reproduktionsstudier har utférts med suxametonium hos djur. Det &r

inte heller kant om suxametonium kan paverka reproduktionskapaciteten, eller orsaka fosterskador, nar
det ges till en gravid kvinna.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Saltsyra (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Suxamethonium Ethypharm far inte blandas med andra lakemedel utom de som namns i avsnitt 6.6.
Suxamethonium Ethypharm &r surt och bér inte blandas med andra starkt alkaliska losningar t.ex.
barbiturater.

6.3 Hallbarhet

18 manader
Ska anvéandas omedelbart efter 6ppnande.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Ska forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far inte frysas.

Ska forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

For forvaringsanvisningar efter 6ppnande, se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

2 ml ampull av genomskinligt typ 1 glas. 10 ampuller i varje kartong.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

For engéngsbruk. Overbliven l6sning ska kasseras.

Suxamethonium Ethypharm kan ges som en intravends infusion som en 0,1 % till 0,2 % I6sning,
utspadd med en 5 % glukosldsning (50 mg/ml glukos) eller med en steril isoton koksaltlésning, med
en infusionshastighet pa 2,5 till 4 mg per minut. Infusionshastigheten bor justeras beroende pa effekt
hos den enskilda patienten.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ethypharm

194 Bureaux de la Colline, Batiment D

92213, Saint-Cloud CEDEX

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

58305

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2019-04-05/2024-02-22
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	PRODUKTRESUMÉ
	För fullständig förteckning över hjälpämnen, se avsnitt 6.1.
	4.1	Terapeutiska indikationer
	Inga studier på suxametoniums effekt på kvinnlig fertilitet eller graviditet är utförda.
	Farmakoterapeutisk grupp: Perifert verkande muskelavslappnande medel, kolinderivat ATC-kod: M03AB01
	Suxametonium är nära besläktat med acetylkolin. Suxametonium hydrolyseras snabbt av plasmakolinesteras. Suxametonium verkar på den motoriska ändplattan i skelettmuskulatur, som en agonist, på samma sätt som acetylkolin, och ger muskelparalys (fas 1-blockad). Suxametonium diffunderar långsamt till ändplattan och koncentrationen vid ändplattan upprätthålls länge nog för att medföra en minskning av elektromotorisk excitabilitet. Depolariseringen av muskeländplattan ger en spänningsgradient och medför en öppning av spänningsstyrda jonkanaler i muskeln, vilket orsakar en övergående muskelkontraktion. Fastän ändplattan förblir depolariserad, kompenserar muskelmembranen för denna depolarisering och förblir avslappnade. Om suxametoniumnivåer kontinuerligt upprätthålls under infusion, återfår förbindelsemembranen långsamt sin vilopotential och normalisering av neuromuskulär överföring sker. För att upprätthålla effekten behövs en högre infusionshastighet (takyfylaxi). Vid fortsatt infusion kommer den neuromuskulära överföringen att upphöra igen (fas 2-blockad) trots att membranpotentialen hos ändplattan är oförändrad och normal eller nära normal. En fas 2 blockad har de kliniska karaktäristika av en icke-depolariserande blockad. En fas 2-blockad kan vara förbunden med en förlängd neuromuskulär blockad och apné. Mekanismen som orsakar denna blockad är inte känd, men kanalblockad när suxametonium penetrerar in i cytoplasman i en del av ändplattan, intracellulär ackumulation av kalcium och natrium, förlust av intracellulärt kalium och aktivering av Na,K-ATPas är alla delaktiga.
	Neuromuskulärt blockerande läkemedel används huvudsakligen vid anestesi för att ge muskelrelaxation. Även om komplett relaxation kan fås genom att använda narkosmedel enbart, så blir koncentrationen som behövs för att helt utplåna spinala reflexer hög, och det är mer lämpligt att uppnå paralys genom att blockera neuromuskulär transmission. Läkemedlen ges intravenöst, och verkar inom 30 till 60 sekunder. Suxametonium verkar i ca 2 till 6 minuter, och hydrolyseras av plasmakolinesteras (pseudokolinesteras).

