PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Suxamethonium chloride Panpharma 50 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml injektions-/infusionslésning innehaller 50 mg suxametoniumklorid (som 55 mg
suxametoniumkloriddihydrat).

En 2 ml ampull innehéller 100 mg suxametoniumklorid (som 110 mg suxametoniumkloriddihydrat).

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektions-/infusionsvatska, 16sning (inj./inf).
Klar, farglos till nastan farglds 16sning.
Losningens pH: 3,0 -5,0

Osmolalitet: 325 — 395 mOsmol/kg

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Suxamethonium chloride Panpharma &r avsett for anvandning da kortvarig muskelrelaxation behévs
for att underlatta endotrakeal intubation vid induktion av generell anestesi eller i akutsituationer.

4.2 Dosering och administreringssatt

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 6vertrycksventilation finns tillgénglig.

Intraven®s injektion

Vuxna
Dosen beror pa patientens vikt, graden av den nédvandiga 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, okar en
fordubbling av dosen nodvandigtvis inte pa varaktigheten av relaxationen tvafaldigt.

Tillaggsdoser av suxametoniumklorid som ges 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 dverstiga 500 mg per timme.

Intravends infusion

Suxametoniumklorid kan ges som en intravends infusion som en 0,1% till 0,2% l6sning, utspadd med
en 50 mg/ml glukosldésning (5 %) eller med 9 mg/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.

Sarskilda patienter

Aldre
Sasom for vuxna. Aldre patienter kan vara mer bendgna for hjartarytmier, sérskilt om de samtidigt
anvander digitalisliknande ldkemedel (se avsnitt 4.4).

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
déarfor inte anvéndas (se avsnitt 4.3 och 4.4).

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 &r
koncentrationerna séllan sa laga att de skulle betydligt forlanga apné som orsakas av suxametonium,
med undantag for svar leversvikt (se avsnitt 4.4).

Anvandning hos patienter med minskad plasmakoncentration av kolinesteras

Administrering av suxametonium till patienter med minskad kolinesterasaktivitet i plasma kan
forlanga och férdjupa den neuromuskuléra synapsens blockering. Vid behandling av dessa patienter
kan dosen av det injicerade suxametoniumet behdva minskas (se avsnitt 4.3, 4.4 och 4.5).
Pediatrisk population

Intravends injektion

Ungdomar 6ver 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.

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

Administreringssatt:
Intravends anvandning

4.3 Kontraindikationer

« Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot n&got hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.

« Suxametonium har ingen effekt pa patientens medvetandegrad och ska darfor inte ges till en patient
som inte dr nedsovd.

» Malign hypertermi konstaterad hos patienten eller i slakten (se avsnitt 4.4)



* Nedarvd atypisk kolinesterasaktivitet i plasma (se avsnitt 4.4)

 Avvikande pseudokolinesterasaktivitet i plasma.

 Hyperkalemi oberoende av orsak (se avsnitt 4.4).

» Muskeldystrofi och andra myopatier, t.ex. Duchennes muskeldystrofi.

« Personlig eller familjar anamnes av medfodda myotona sjukdomar, sasom medfodd myotoni eller
myotonisk dystrofi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Suxamethonium chloride Panpharma paralyserar andningsmuskulaturen savéal som annan
skelettmuskulatur, men har ingen effekt pa medvetandegraden.

Korsoverkanslighet

Hoga frekvenser av korskanslighet (6ver 50%) mellan neuromuskuléra blockerare har rapporterats.
Om mojligt bor darfor dverkanslighet mot andra neuromuskuldrt blockerande lakemedel uteslutas
innan suxametonium administreras. Suxametonium boér endast anvandas nér det ar absolut nédvandigt
for patienter med sadan kanslighet. Patienter som far dverkanslighetsreaktioner under generell anestesi
bor dérefter testas for 6verkanslighet mot andra neuromuskulédra blockerare.

Langvarig administrering
Vid langvarig administrering av suxametonium ska patienten 6vervakas noggrant med en perifer
nervstimulator for utvardering av neuromuskular blockad och aterhamtning.

Reducerad aktivitet eller brist pa plasmakolinesteras

Suxametonium hydrolyseras snabbt av plasmakolinesteras som darigenom begransar intensiteten och
varaktigheten av den neuromuskulara blockeringen. Individer med nedsatt plasmakolinesterasaktivitet
uppvisar ett forlangt svar pa suxametonium.

Ungefar 0,05 % av befolkningen har en &rftlig orsak till reducerad kolinesterasaktivitet som resulterar i
en forlangd varaktighet av suxametoniums verkan. Reducerad plasmakolinesterasaktivitet
observerades vid foljande tillstand eller sjukdomar:

« fysiologiska variationer, sasom graviditet och puerperium (se avsnitt 4.6)

* genetiskt betingat avvikande plasmakolinesteras (se avsnitt 4.3)

» allvarlig generaliserad tetanus, tuberkulos, andra allvarliga eller kroniska infektioner

» efter svara brannskador

« kroniskt invalidiserande sjukdom, malignitet, kronisk blodbrist och undernéaring

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

* autoimmuna sjukdomar: myxddem, kollagena sjukdomar

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

Hyperkalemi

En akut 6vergaende ckning av kalium i serum ses ofta efter administrering av suxametonium hos
friska individer, omfattningen av 6kningen ligger runt 0,5 mmol/l. Vid vissa sjukdomar eller tillstand
kan denna 6kning av kalium i serum bli for stor och orsaka allvarliga hjartarytmier eller
hjértstillestand hos foljande:

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

- Patienter med neurologiska brister férknippade med ryggmargsskada, perifer nervskada eller akut
muskelfortvining (6vre och/eller nedre motorneuronskador); risken for kaliumfrisattning uppstar inom
de forsta 6 manaderna efter att den akuta neurologiska skadan uppstatt och korrelerar med graden och
omfattningen av muskelforlamningen. Patienter som har immobiliserats under langa perioder kan I6pa
en liknande risk.

- Patienter med tidigare diagnostiserad hyperkalemi (se avsnitt 4.3). Om patienten inte har



hyperkalemi eller neuropati, &r njursvikt inte en kontraindikation fér administrering av en normal dos
suxametonium, men upprepade eller hoga doser kan hdja serumkoncentrationen av kalium kliniskt
signifikant och ska darfor inte anvandas.

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

Fas Il blockad

Om suxametoniumklorid ges under l&ngre perioder, kan den karaktérisera depolariserande
neuromuskuléra blockaden (d.v.s. fas | blockad) &ndra till en icke-depolariserande blockad (d.v.s.

fas 11). Aven om de egenskaperna hos en fas 11 blockad liknar de hos en akta icke-depolariserande
blockad, sa kan den inte alltid fullstandigt eller permanent reverseras med acetylkolinesterashammare.
Nér en fas Il blockad &r fullstdndigt etablerad, kan dess effekter vanligtvis reverseras fullstandigt med
standarddoser av neostigmin tillsammans med ett antikolinergt lakemedel.

Muskelsmarta

Muskelsmartor ar vanliga efter administrering av suxametonium, och de férekommer vanligast hos

polikliniska patienter som genomgar korta kirurgiska ingrepp under generell anestesi. Det verkar inte
finnas ndgot direkt samband mellan graden av synliga muskelfascikulationer och incidens eller

allvarlighetsgrad av smarta efter administrering av en suxametoniuminjektion.

Bradykardi

Hos friska vuxna orsakar suxametonium ibland en létt, dvergdende sankt hjartfrekvens vid startdosen.
Bradykardi ar vanligare hos barn och vid upprepad administrering av suxametonium hos bade barn
och vuxna.

Forbehandling med intravendst atropin eller glykopyrron minskar signifikant incidensen och
svarighetsgraden av suxametoniumorsakad bradykardi.

Ventrikulara arytmier

| franvaro av existerande eller framkallad hyperkalemi, ses ventrikulara arrytmier sallan efter
administration av suxametonium. Patienter som anvénder digitalisliknande lakemedel &r

emellertid mer mottagliga for ventrikuldra arytmier (se avsnitt 4.5). Suxametoniums effekter

pa hjartat kan orsaka forandringar i hjartrytmen, inklusive hjartstillestand.

Myasthenia gravis

Administrering av suxametoniuminjektion till patienter med avancerad myasthenia gravis
rekommenderas inte.

Trots att dessa patienter tal suxametoniumbehandling utvecklar de en fas 11 blockad, vilket kan
fordroja aterhdamtningen. Patienter med Eaton-Lamberts myastena syndrom ar mer kansliga an
normalt fér suxametoniuminjektion, och en dosminskning kravs.

Oppna 6gonskador/Glaukom

Suxametonium orsakar lindrig, 6vergdende 6kning av det intraokulara trycket, och rekommenderas
darfor inte vid 6ppna 6gonskador eller vid situationer dér en 6kning av det intraokuldra trycket inte ar
onskvart, savida eventuella nyttor inte Gvervéger risker mot 6gat (se avsnitt 4.3).

Takyfylaxi
Takyfylaxi forekommer efter upprepad administrering av suxametonium.

Hypertermi

Suxametonium ar kontraindicerat hos patienter som tidigare haft malign hypertermi eller som har det i
slékten (se avsnitt 4.3). Om malign hypertermi upptréder ovantat, ska behandling med alla anestetika
som har ett kant samband med tillstdndet omedelbart utsattas, inklusive suxametonium. Fullstandigt
stodjande atgarder maste omedelbart pabdrjas. Intravends administrering av dantrolennatrium

ar indicerat vid behandling av malign hypertermi.



Blodtransfusion
Blodtransfusioner kan hdja plasmakoncentrationen av kolinesteras, vilket kan ha en oférutségbar
effekt pa den terapeutiska effekten av suxametonium.

Pediatrisk population

Bradykardi ar vanligare hos barn och vid upprepad administrering av suxametonium. Vissa
myndigheter foresprakar rutinméassig premedicinering av pediatriska patienter med intravendst atropin.
Intramuskulart atropin &r inte effektivt. Premedicinering med intravendst atropin eller glykopyrron
minskar signifikant incidensen och svarighetsgraden av suxametoniumrelaterad bradykardi.

Icke-behandlingsbara fall av hjértstopp har beskrivits hos pediatriska patienter med odiagnostiserad
neuromuskular sjukdom. Spadbarn och barn som far suxametonium ska behandlas eller 6vervakas
sarskilt noggrant, da det finns en 6kad risk for odiagnostiserad neuromuskular sjukdom eller ett dolt
anlag for malign hypertermi (se avsnitt 4.3 och 4.8).

Hjalpdmnen
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) per ampull, d.v.s. &r nast intill ”natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Suxametonium kan interagera med foljande:

Antiarytmika:
Lidokain, prokain, prokainamid, klorprokain, kokain, kinidin och verapamil forstarker den
muskelrelaxerande effekten.

Antibakteriella lakemedel:

Aminoglykosider, sasom dibekacin, kanamycin, neomycin, ribostamycin och streptomycin forstarker
den muskelrelaxerande effekten. Aven vankomycin, azlocillin, klindamycin, linkomycin, kolistin,
piperacillin och polymyxin-B forstarker effekten av suxametonium.

Antikolinesteraser:

Bade kolinesteras och pseudokolinesteras bryter ner suxametonium. Darmed forstarker
antikolinesteraser effekten av suxametonium. Exempel pa antikolinesteraser &r bl.a. donepezil,
galantamin, rivastigmin, aprotinin, cyklofosfamid, dexpantenol, ekotiopat, metoklopramid (icke-
selektivt lakemedel), neostigmin, fenelzin (monoaminoxidashammare), promazin, kinin och klorokin
(antimalariamedel), takrin och trimetafan (ganglionblockerare). Exponering for pesticider, sasom
diazinon, malation och l6sningar for eradikering av yttre parasiter hos far, kan ocksa forsvaga
pseudokolinesterasaktiviteten.

Angiotensinkonvertas (ACE) hdmmare:
Samtidig anvandning av lakemedel som kan hoja kaliumkoncentrationen, sasom ACE-hammare, kan
orsaka hyperkalemi (se avsnitt 4.3).

Antiepileptika:
Karbamazepin och fenytoin antagoniserar effekten av muskelrelaxantia (férsnabbad aterhamtning av
den neuromuskuléra blockaden).

Antineoplastiska &mnen (cancerlakemedel):
Cyklofosfamid, klormetin, tiotepa och tretamin minskar pseudokolinesterasaktiviteten.

Bensodiazepiner:
Diazepam och midazolam kan férandra djupet/varaktigheten av suxametoniums effekt.

Kalciumantagonister:



Nifedipin och verapamil forstérker effekten av icke-depolariserade muskelrelaxantia; hypotension,
myokardhdmning och hyperkalemi har rapporterats vid intravends administrering av dantrolen och
verapamil.

Hjartglykosider:
Arytmier om suxametonium administreras tillsammans med digoxin.

Cytostatika:
Cyklofosfamid, tiopenta och irinotekan forstarker effekten av suxametonium.

Lakemedel vid generell anestesi:

Propofol kan orsaka allvarlig bradykardi om det ges tillsammans med suxametonium, och
fentanylcitrat/droperidol (Innovar) okar effekten av suxametonium. Suxametonium har ocksa
interaktioner med halotan, isofluran, enfluran, cyklopropan, propanidid och eter.

Magnesiumsalter:
Parenteralt magnesium forstérker effekten av suxametonium.

Parasympatomimetika:

Ogondroppar som innehaller demekarium och ekotiopat, neostigmin och pyridostigmin och mojligtvis
donepezil forstarker effekten av suxametonium, men blockerar effekten av icke-depolariserande
muskelrelaxantia.

Sympatomimetika:
Bambuterol forstarker effekten av suxametonium.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Suxametonium har ingen direkt verkan pa livmodern eller pa annan glatt muskulatur. Vid normala
terapeutiska doser & mangderna suxametonium som placerar blod-placentabarridren sa sma att de inte
paverkar barnets andning.

Fordelarna med suxametonium som en del av snabbsekvensinduktion vid generell anestesi 6vervéger
vanligtvis riskerna for fostret.

Plasmakoncentrationen av kolinesteras minskar under den forsta graviditetstrimestern till ca 70-80 %
av koncentrationen fore graviditeten; koncentrationen minskar ytterligare till 60-70 % av
koncentrationen fore graviditeten inom 2-4 dygn efter forlossningen.

Under de féljande 6 veckorna dkar plasmakoncentrationen av kolinesteras till det normala. P grund
av detta kan en stor del av gravida eller nyforlosta patienter uppvisa en latt forlangd neuromuskulér
blockad efter suxametoniuminjektion. Suxametonium var inte fostertoxiskt eller teratogent hos tva
djurarter. Anvandning av suxametonium under graviditet kan 6vervédgas, om nddvéndigt.

Amning

Det dr okant om suxametonium eller dess metaboliter utséndras i ménniskans brostmjolk. Eftersom
lakemedlet hydrolyseras snabbt av plasmans kolinesteras (pseudokolinesteras) till en inaktiv metabolit,
forvantas inga effekter pa nyfodda eller ammande barn.

Fertilitet

Data om effekten suxametonium pa fertilitet saknas. Eftersom lakemedlet hydrolyseras snabbt av
plasmans kolinesteras (pseudokolinesteras) till en inaktiv metabolit, forvantas inga effekter pa
fertiliteten da den farmakologiska effekten har upphort.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner



Suxametonium har pataglig effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
Suxametonium anvands alltid i kombination med ett lakemedel for generell anestesi, och darfor galler
de vanliga forsiktighetsatgarderna avseende att utfora uppgifter efter generell anestesi.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna ar listade nedan enligt organsystem och frekvens. Frekvenserna ar definierade enligt
publicerade data. Frekvenserna ar definierade enligt foljande: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (>
1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1,000, <1/100); sallsynta (> 1/10,000, <1/1,000); mycket séllsynta
(<1/10,000); ingen kand frekvens (frekvensen kan inte avgoras fran givna data).

Organsystemklass Frekvens Biverkningar
Immunsystemet Mycket séllsynta Anafylaktiska reaktioner.
Ogon Vanliga Okat intraokulart tryck.
Hjértat Vanliga Bradykardi, takykardi.
Séllsynta Arytmier (inklusive ventrikuldra arytmier),
hjartstopp?
Blodkarl Vanliga Rodnad

Ingen k&nd frekvens

Hypertension och hypotension

Andningsvagar,
brostkorg och
mediastinum

Séllsynta

Bronkospasm, langvarig andningsdepression?,
apneé?

Magtarmkanalen

Mycket vanliga

Okat intragastriskt tryck

Ingen kénd frekvens

Okad salivproduktion

Hud och subkutan
véavnad

Vanliga

Utslag

Muskuloskeletala
systemet och bindvéav

Mycket vanliga

Muskelfascikulation, postoperativ muskelsmarta

Vanliga

Myoglobinemi®, myoglobinuri®

Séllsynta

Trismus

Allméanna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstéllet

Mycket séllsynta

Malign hypertermi

Undersokningar och
provtagningar

Vanliga

Overgéende forhojt kalium i blodet

| fallrapporter har hyperkalemi-relaterade hjartstopp beskrivits da suxametonium har

administrerats till patienter med medfodd CP-skada, stelkramp, Duchennes muskeldystrofi eller
huvudskador dar dura matem &r intakt. Handelser har ocksa rapporterats sallsynt hos barn med
tidigare odiagnostiserad muskelsjukdom.

Patienter med en nedsatt plasmakoncentration av kolinesteras har en forlangd respons pa

suxametonium. Ca 0,05 % av populationen har en minskad kolinesterasaktivitet pa grund av
arftliga orsaker (se avsnitt 4.4).

Rabdomyolys har ocksa rapporterats.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Idkemedlet 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



http://www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symptom:
En dverdos av suxametonium upptrader som en djup, forlangd muskelrelaxation och
andningsdepression. Andningsstod krévs.

Behandling:
Anvéndning av neostigminer och andra antikolinesteraser ska undvikas, eftersom de férlanger 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 nagot annat antikolinergt &mne med lampliga doser.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Muskelavslappnande medel, perifert verkande, kolinderivat
ATC-kod: MO3ABO01

Suxametonium &r till sin struktur nara beslaktat med acetylkolin. Suxametonium hydrolyseras snabbt
av plasmans kolinesteras.

Suxametonium verkar pa den motoriska dndplattan i skelettmuskulatur som en agonist pa samma satt
sim acetylkolin och orsakar slapp paralys av muskler (fas I blockad).

Suxametonium diffunderar langsamt till d&ndplattan och dess koncentration vid andplattan bibehallas
tillrackligt l1ange for att orsaka minskning av elektronisk excitabilitet.

Depolariseingen av den motoriska andplattan far till stdnd en spanningsgradient som medfor en
oppning av spanningskansliga jonkanaler i muskeln och leder till en 6vergdende muskelkontraktion.
Trots att andplattan forblir depolariserad, deltar muskeln cellmembran i depolariseringen och muskeln
forblir avslappnad.

Om suxametonium finns kontinuerligt narvarande under infusionen, aterfar den neuromuskulara
synapsens cellmembran langsamt sin vilopotential och den neuromuskuléra transmissionen
normaliseras, varvid en storre infusionshastighet (takyfylaxi) behdvs for att uppratthalla effekten.

Vid kontinuerlig infusion forsvagas den neuromuskuléra transmissionen igen (fas 11 blockad), trots att
membranpotentialen hos &ndplattan &r oforandrad och normal eller n&stan normal. En fas Il blockad
kan vara forknippad med en forlangd neuromuskuldr blockad och apné. Mekanismen for denna
blockad &r inte kiand, men alla av féljande faktorer paverkar blockaden: blockad av jonkanal som beror
pa att suxametonium tranger in i cytoplasman i den motoriska dndplattan, ansamling av kalcium och
natrium i cellen, forlust av intracellulért kalium och aktivering av Na,K-ATP-as.

Lakemedlen administreras intravendst och de verkar inom 30-60 sekunder. Effekten av suxametonium
verkar i ca 2-6 minuter och hydrolyseras av plasmans kolinesteras (pseudokolinesteras).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Absorption/Distribution

Efter intramskular eller intravends injektion av suxametoniumklorid distribueras det snabbt till
kroppens extracelluléra vatska.

Suxametoniumklorid hydrolyseras snabbt av plasmans kolinesteras till succinylmonokolin (icke-
depolariserande muskelrelaxerande lakemedel, vars aktivitet 20-80 ganger mindre) och kolin.
Succinylmonokolin hydrolyseras langsamt vidare till barnstenssyra och kolin. Mindre &n 10 % av den
administrerade dosen utsondras oférandrat i urinen. Halveringstid i plasma for suxametoniumklorid &r



ca 3 minuter. En liten méngd suxametoniumklorid passerar 6ver placentan. Det ar okdnt om
suxametoniumklorid utséndras i brostmjolk.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter
Gentoxicitet: Inga bakteriella mutationsanalyser har utforts.

Vissa data tyder pa en svag klastogen effekt av suxametoniumklorid hos mdss men inte hos
méanniskopatienter.

Karcinogenicitet: Inga karcinogenicitetsstudier har utforts.

Embryo-fetal utveckling: Effekter av suxametonium pa reproduktion hos djur har inte undersokts. Det
ar inte heller kant om suxametonium har en effekt pa reproduktionsférmagan eller om det orsakar
fosterskador da det ges till en gravid kvinna.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Saltsyra 10 % (for justering av pH)

Natriumhydroxid (for justering av pH)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns i avsnitt 6.6.
Suxametoniumklorid ar surt och bér inte blandas med starkt alkaliska I6sningar t.ex. barbituater.

6.3 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 i 6.6.

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

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2-8 °C).

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter dppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Klara, farglosa ampuller med one-point-cut (OPC) glas (typ 1) med en nominell volym pa 2 ml.

Forpackningsstorlekar: 5, 10 eller 100 ampuller.



Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Suxametoniumklorid kan ges som en intravends infusion som en 0,1% till 0,2% l6sning, utspadd med
en 50 mg/ml glukoslésning (5%) eller med 9 mg/ml natriumkloridlésning (0,9%)

For engangsbruk.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
PANPHARMA

Z1 du Clairay

35133 Luitré

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

62844

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2023-09-18

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-09-18



