BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till patienten

Suxamethonium chloride Panpharma 50 mg/ml injektions-/infusionsvatska, l6sning
suxametoniumklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Suxamethonium chloride Panpharma ar och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Suxamethonium chloride Panpharma
Hur Suxamethonium chloride Panpharma anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Suxamethonium chloride Panpharma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Suxamethonium chloride Panpharma ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Suxamethonium chloride Panpharma ar suxametoniumklorid. Det tillhor en
grupp av lakemedel som kallas muskelavslappnande medel. Suxametoniumklorid anvands for:
¢ avslappning av muskler vid operation av vuxna och barn.
e att underlatta inséttning av slang i luftstrupen (endotrakeal intubation), om en person behdver
hjélp med andning.

Suxametoniumklorid som finns i Suxamethonium chloride Panpharma kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, 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 chloride Panpharma

Du ska inte ges Suxamethonium chloride Panpharma om:
o du ar allergisk mot suxametonium eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

. du eller nagon i din familj har reagerat daligt pa anestetika innan, sasom valdigt hog
kroppstemperatur (malign hypertermi)

o din l&kare har sagt att du har en onormal kolinesterasaktivitet (kolinesteras ar ett enzym som
bryter ner acetylkolin)
du har onormalt hoga nivaer av kalium i blodet (hyperkalemi)
du har en muskelsvaghet och férlorar muskelvdvnad (Duchennes muskeldystrofi)

o du eller nagon i din familj har en sjukdom som ger muskelsvaghet (myotonia congenita
eller dystrofia myotonica).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du ges Suxamethonium chloride
Panpharma:

o om du nagonsin haft en allergisk reaktion mot ndgot muskelavslappnande medel som getts
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Barn
Extra forsiktighet eller Gvervakning behdvs da spadbarn eller barn ges Suxamethonium chloride
Panpharma.

som en del av en operation

om du har en infektion som ger muskelstelhet (tetanus)
om du har tuberkulos

om du kanner att du mar daligt

om du har feber

om du har cancer

om du har en blodsjukdom som heter anemi

omdu har svart att fa i dig riktig naring eller har en oférmaga att ta upp naringsamnen fran
mat (malnutrition)

om du har allvarliga problem med lever eller njure

om du har en sjukdom som orsakas av att kroppen angriper sig sjalv (autoimmun sjukdom),
t.ex. en sjukdom i skoldkdrteln (myxodem)

om du har en sjukdom som ger besvar fran lederna (bindvavssjukdom)

om du har problem med hjértat (exempelvis hjartattack, hjartsjukdom eller

oregelbundna hjartslag)

om du har eller har haft en behandling for blodet som kallas plasmaferes

om du har haft ndgon form av huvudskada

om du aterhamtar dig fran ett stort trauma eller allvarliga brannskador

om du har en skada pa ryggmargen, nervskada eller muskelfortvining

om du har en muskelsjukdom, exempelvis myastenia gravis

om du nyligen har skadat dgat

om du har glaukom (6kat tryck i dgat)

om du inte har kunnat ga under en lang tid

om du har blodférgiftning (sepsis)

om du nyligen genomfdrt en blodtransfusion

Andra ldkemedel och Suxamethomium chloride Panpharma
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du anvander, anvant eller kan tankas
anvénda andra lakemedel.

antiarytmika (Idkemedel som tas for att forandra hjartrytmen), t.ex. lidokain, prokain och
kokain

antibakteriella medel (lakemedel som dédar bakterier), t.ex. neomycin, vankomycin och
polymyksin B

antikolinesteraser (lakemedel som anvénds vid behandling av muskelproblem), sasom
neostigmin

ekotiopat, ett lakemedel som anvands for behandling av hogt tryck i 6gat (glaukom)
metoklopramid, ett lakemedel som anvands mot illamaende eller krakningar

fenelzin, en medicin som anvands for att behandla depression (MAO-hdmmare)
promazin, ett lakemedel som anvands vid behandling av rastléshet och oro

ldkemedel som anvands for behandling av malaria som kinin och klorokin

takrin, ett lakemedel som anvands for behandling av Alzheimers sjukdom
ACE-hdmmare (lakemedel som sénker blodtrycket)

antiepileptika (lakemedel som anvands for att forhindra krampanfall), t.ex. karbamazepin
och fenytoin

antineoplastika (lakemedel som anvénds vid behandling av cancer), t.ex. cyklofosfamid
och tretamin

benzodiazepiner (l&kemedel som verkar avslappnande), t.ex. diazepam och midazolam
kalciumantagonister (lakemedel som minskar hjértats styrka), t.ex. nifedipin, verapamil
eller dantrolen

hjértglykosider (lakemedel som 6kar hjartats sammandragning), t.ex. digoxin

cytotoxika (ensorts lakemedel som anvénds for att behandla cancer), t.ex. cyklofosfamid
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och tiotepa

o lakemedel som anvands vid generell anestesi (lakemedel som far och haller dig sévd
under

en operation), t.ex. propofol, fentanylcitrat/droperidol (Innovar) och eter

e magnesiumsalter (ett kosttillskott)

e lakemedel som paverkar nervstystemet (parasympatomimetika och sympatomimetika),
t.ex. demekarium, neostigmin, donepezil och bambuterol.

Beratta for din lakare om du nyligen exponerats for insektsmedel t.ex. medel for fartvatt.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Detta lakemedel bor endast anvandas under graviditet nar din lakare bedomer att fordelarna for dig
Overvager de eventuella riskerna for det ofddda barnet.

Det finns inte tillrdckligt med information om detta ldkemedel utséndras i brostmjolk. Eftersom
Suxamethonium chloride Panpharma snabbt bryts ner till en inaktiv metabolit, forvantas ingen effekt
pa det ammande barnet.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Varken kor eller anvand maskiner omedelbart efter att du blivit opererad for det kan vara farligt. Din
lakare kommer berétta hur lange du bor vanta innan du kor eller anvander maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar 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 l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Suxamethonium chloride Panpharma innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre dan 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur Suxamethonium chloride Panpharma anvands
Detta lakemedel ges av en specialistlakare under noggrant kontrollerade forhallanden, ihop med
andra lakemedel for att hjalpa dig att sova. Respirator kommer att anvandas for att hjalpa dig att

andas.

Lakaren bestimmer den dos och behandlingstid som passar for ditt ingrepp. Det kommer att bero pa:
o din kroppsvikt
o hur mycket muskelavslappning du behdver
o hur du forvantas reagera pa lakemedlet.

Suxamethonium chloride Panpharma ges som eninjektion i en ven (intravendst).
Om du ges for stor méngd Suxamethonium chloride Panpharma
Da detta lakemedel kommer ges till dig nar du ar inlagd pa sjukhus, sa ar det osannolikt att du kommer

fa for mycket eller lite, men radfraga lakare eller sjukskéterska om du kénner dig bekymrad.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. I valdigt séllsynta fall kan en pl6tslig, allvarlig allergisk reaktion mot suxametonium uppsta. Om
du far nagra av foljande symptom skall du omedelbart kontakta lékare eller sjukskoterska:

o andnod, vasande andning eller problem med att andas

o svullnad av dina 6gonlock, ansikte, l&ppar, tunga eller andra delar av kroppen
. utslag, klada eller nasselutslag pa huden
o svimning.

Det finns andra allvarliga biverkningar du och lakaren maste vara uppmarksamma pa.

Du maéste kontakta din lakare eller sjukskdterska omedelbart om du far nagot av féljande:
Mycket vanliga: (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):

. magkramper och smarta, kansla av illamaende eller “méttnad”

o synliga ryckningar av muskler under huden

. muskelsmarta efter operation — din Idkare kommer 6vervaka dig for detta.

Vanliga: (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
) Okat vatsketryck i dgat vilket kan orsaka huvudvérk eller “suddig” syn
. hudrodnad

hudutslag

forhojda nivaer av kalium i blodet

snabb eller langsam hjartrytm

protein i blodet eller urinen p.g.a. muskelskada

muskelskada som kan ge smartor eller 6mhet, stelhet och svaghet. Urinen kan ocksa
bli mork, rod eller colaférgad.

Séllsynta: (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
o onormal hjartrytm
) hjartproblem, forandring i sattet ditt hjarta slar eller hjartstopp
o svarigheter att andas eller tillfallig andnod
) svarigheter att 6ppna din mun.

Mycket sallsynta: (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvéndare):
o forhojd kroppstemperatur.

Andra biverkningar inkluderar:
o Har rapporterats: (forekommer hos ett oként antal anvandare) éverproduktion av saliv
. hogt eller 1&gt blodtryck.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Suxamethonium chloride Panpharma ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se

Du ska inte behandlas med detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter
"EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad. Lékaren eller sjukskoterskan kommer
kontrollera att utgdngsdatumet pa etiketten inte passerats fore injektionen ges till dig.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Detta lakemedel ska anvéndas omedelbart efter 6ppnande.

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har pavisats i 24 timmar vid 2-8 °C vid utspadning
med infusionsvétskorna som anges i "Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och
sjukvardspersonal”.

Fran mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart
ar ansvaret for hallbarhetstider och forvaring fore anvandning pa anvandaren och ska normalt inte vara
langre &n 24 timmar vid 2-8 °C.

Anviand inte detta lakemedel om det ar missfargat eller innehaller partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Lékare eller sjukskoterska kommer
slanga medicin som inte langre behdvs. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration for Suxamethonium chloride Panpharma

- Den aktiva substansen substansen &r suxametoniumklorid.
En ml injektions-/infusionslésning innehaller 50 mg suxametoniumklorid (som 55 mg
suxametoniumkloriddihydrat).
En 2 ml ampull innehaller 100 mg suxametoniumklorid (som 110 mg
suxametoniumkloriddihydrat).

- Ovriga innehallsamnen &r saltsyra 10 % och/eller natriumhydroxid (for justering av pH), vatten
for injektionsvétskor

Suxamethonium chloride Panpharma utseende och forpackningsstorlekar

Suxamethonium chloride Panpharma injektions-/infusionsvatska &r en klar, farglos till nastan farglos
I6sning som levereras i en 2 ml ampull av Klart glas.

Forpackningsstorlekar: 5, 10 eller 100 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
PANPHARMA

Z1 du Clairay

35133 Luitré

Frankrike

Tillverkare
Panpharma GmbH
Bunsenstrasse 4
22946 Trittau
Tyskland

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Tyskland Suxamethonium Panpharma 50 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung

Frankrike Suxamethonium Panpharma 50 mg/ml solution pour injection ou perfusion
Sverige Suxamethonium chloride Panpharma 50mg/ml injektions-/infusionsvétska, I6sning
Norge Suxamethonium chloride Panpharma 50 mg/ml, injeksjons/infusjonsvaeske,
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opplgsning

Finland Suxamethonium chloride Panpharma 50 mg/ml, injektio-/infuusioneste, liuos

Nederlandern| Suxamethonium Panpharma 50 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie
a

Slovakien Suxamethonium chloride Panpharma

Tjeckien Suxamethonium chloride Panpharma

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-09-18

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal.

Suxamethonium chloride Panpharma 50 mg/ml injektions-/infusionsvatska, I6sning (inj./inf).
Suxamethonium chloride Panpharma &r avsett for anvandning da kortvarig muskelrelaxation behovs
for att underlatta endotrakeal intubation vid induktion av generell anestesi eller i akutsituationer.

Dosering och administrationssatt

Suxamethonium chloride Panpharma ska endast administreras av eller under noggrann évervakning av
en anestesiolog fortrogen med dess verkan, egenskaper och risker, med kompetens for intubation och
andningsunderstdd och endast dar adekvat utrustning for omedelbar endotrakeal intubation med
syretillforsel genom intermittent dvertrycksventilation finns tillganglig.

Intravends injektion

Vuxna

Dosen beror pa patientens vikt, graden av den nodvandiga muskelrelaxationen, administreringssatt och
patientens individuella svar.

For att uppna endotrakeal intubation administreras suxametoniumklorid vanligtvis som intravendsa
doser pa 1 mg/kg. Denna dos ger vanligtvis muskelrelaxation pa ca 30-60 sekunder, och effekten varar
i ca 2-6 minuter. Trots att hdga doser forlanger varaktigheten av muskelrelaxationen, 6kar en
fordubbling av dosen nodvandigtvis inte pa varaktigheten av relaxationen tvafaldigt.

Tilldggsdoser av suxametoniumklorid som getts med 5-10 minuters mellanrum, och som &r 50-100%
av startdosen, uppratthaller muskelrelaxationen under korta kirurgiska ingrepp som utfors vid generell
anestesi.

Den totala dosen av suxametoniumklorid som ges som upprepade intravendsa injektioner eller
kontinuerlig infusion ska inte 6verstiga 500 mg per timme.

Intravends infusion

Suxametoniumklorid kan ges som en intravends infusion som en 0,1% till 0,2% lésning, utspadd med
en 50 mg/ml glukosldsning (5%) eller med 9mg/ml natriumkloridlésning (0,9%) med en
infusionshastighet pa 2,5 till 4 mg per minut. Infusionshastigheten ska justeras beroende pa effekt hos
den enskilda patienten.

Sérskilda patienter

Aldre
Som for vuxna. Aldre kan vara mer benigna for hjartarytmier, sarskilt om de samtidigt anvander
digitalisliknande lakemedel.

Njursvikt

En normal engangsdos suxametonium kan ges till patienter med njursvikt utan hyperkalemi. Flera eller
hdga doser kan orsaka kliniskt betydelsefull stegring av serumkoncentrationen av kalium, och ska
darfor inte anvandas.

Leversvikt



Avtagande av effekten suxametonium beror pa plasmans kolinesteras som syntetiseras i levern. Trots
att plasmakoncentrationen av kolinesteras oftast minskar om patienten har en leversjukdom ar
koncentrationerna sallan sa laga att de skulle betydligt férlanga apné som orsakas av suxametonium,
med undantag for svar leversvikt.

Anvandning hos patienter med minskad plasmakoncentration av kolinesteras

Administrering av suxametonium till patienter med minskad kolinesterasaktivitet i plasma kan
forlanga och fordjupa den neuromuskuléra synapsens blockering. Vid behandling av dessa patienter
kan dosen av det injicerade suxametoniumet reduceras.

Pediatrisk population
Intravends injektion

Ungdomar over 12 ar: doseringen ar densamma som for vuxna.
Spadbarn och yngre barn & mer motstandskraftiga for suxametonium jamfort med vuxna.

Barn 1-12 ar
1-2 mg/kg som intravends injektion.

Spéadbarn, under 1 ar
2 mg/kg som intravends injektion

Administreringssatt:
Intravends anvandning

Overdosering

Symptom:

En 6verdos av suxametonium upptrader som en djup, forlangd muskelrelaxation och
andningsdepression. Andningsstod kravs.

Behandling:
Anvandning av neostigminer och andra antikolinesteraser ska undvikas, eftersom de forlanger den
depolariserade effekten av suxametoniumklorid.

Beslutet om att anvanda neostigmin for att reversera en fas Il blockad orsakad av suxametonium gors
av den behandlande lakaren enligt det enskilda fallet. Overvakning av neuromuskular funktion ger
vardefull information for att stodja beslutet. Om neostigmin anvands ska det ges tillsammans med
atropin eller ndgot annat antikolinergt &mne med lampliga doser.

Inkompabiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns i avsnitt ”Sarskilda
anvisningar for destruktion och évrig hantering”.

Suxametoiumklorid &r surt och bor inte blandas med starkt alkaliska Idsningar t.ex. barbituater.

Hallbarhet
Odppnad forpackning: 2 ar.
Oppnad forpackning: skall anvandas omedelbart.

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har pavisats i 24 timmar vid 2-8 °C vid utspadning
med infusionsvatskorna som anges under ”Sérskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering”.

Fran mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart
ar ansvaret for hallbarhetstider och forvaring fére anvandning pa anvandaren och ska normalt inte vara
langre &n 24 timmar vid 2-8 °C.

Speciella férvaringsanvisningar



Forvaras i kylskap (2-8 °C)

Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Suxametoniumklorid kan ges som en intravends infusion som en 0,1% till 0,2% l6sning, utspadd med
en 5% glukosldsning (50 mg/ml) eller med 0,9% natriumkloridlésning (9 mg/ml).

For engangsbruk.
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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