Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Suxamethonium Ethypharm 50 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
suksametoniumklorididihydraatti

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan taté ladketta, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékarin, sairaanhoitajan tai leikkaussalin henkilokunnan
puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkarin, sairaanhoitajan tai leikkaussalin henkilokunnan
puoleen. Tadma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Suxamethonium Ethypharm on ja mihin sita kdytetaan

Mit& sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Suxamethonium Ethypharm -valmistetta
Miten Suxamethonium Ethypharm -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Suxamethonium Ethypharm -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Sk wdhE

1. Mité& Suxamethonium Ethypharm on ja mihin sita kaytetaan

Suxamethonium Ethypharm siséltdd suksametoniumkloridi-nimisté la&keainetta. Se kuuluu
linasrelaksantiksi kutsuttujen laékeaineiden ryhméaéan.

Suxamethonium Ethypharm -valmistetta kéytetaan:
- aikuisille ja lapsille lihasten rentouttamiseen leikkauksen aikana.

Jos haluat lisdtietoja tasta ladkkeestd, kaanny la&kérin puoleen.

Suksametoniumkloridia, jota Suxamethonium Ethypharm sisdltad, voidaan joskus kéyttdd myods muiden
kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta
saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan SuxamethoniumEthypharm
-valmistetta

Sinulle ei pidéa antaa Suxamethonium Ethypharm -valmistetta

- jos olet allerginen suksametoniumkloridille tai tdman la&dkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos laakari on kertonut, ettd koliiniesteraasin aktiivisuus elimistdssasi on epatavallisen pieni
(koliiniesteraasi on entsyymi, joka hajottaa asetyylikoliinia)

- jos sinulla tai suvussasi on esiintynyt epatavallisen korkeaa ruumiinlampoa (hypertermia)

- jos veresi kaliumpitoisuus on epatavallisen suuri (hyperkalemia)

- jos sinulla tai suvussasi on lihasheikkoutta aiheuttava sairaus (synnynnédinen myotonia tai
myotoninen dystrofia)

- jos sinulla on lihasheikkoutta ja lihaskudoksen surkastumista (Duchennen lihasdystrofia).



Varoitukset ja varotoimet
Tamén ladkkeen antaa nukutuslaékari. Han antaa sinulle myds muita ladkkeitd, jotka auttavat sinua
nukahtamaan. Hengitystasi tuetaan ventilaattorilla.

Keskustele la&karin, sairaanhoitajan tai leikkaussalin henkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan

tata ladkett,

- jos sinulla on infektio, joka aiheuttaa lihasjaykkyytta (jaykkékouristus)

- jos sinulla on tuberkuloosi

- jos olosi on huono

- jos sinulla on kuumetta

- jos sinulla on syopa

- jos sinulla on verisairaus, josta kéytetadn nimitystd anemia

- jos et saa riittavasti ravintoa tai ruoan sisaltamat ravintoaineet eivat imeydy (vajaaravitsemus) jos
sinulla on vakavia maksa- tai munuaisvaivoja

- jos sinulla on sairaus, jossa elimistd hyokkaa itsedén vastaan (autoimmuunisairaus), kuten
kilpirauhasen sairaus (myksedeema)

- jos sinulla on sairaus, joka aiheuttaa nivelvaivoja (kollageenisairaus)

- jos sinulla on sydénongelmia (mukaan lukien sydénkohtaus, sydénsairaus tai epasaanndéllinen
syddmen syke)

- jos vertasi kasitellaan tai on aiemmin késitelty plasmafereesihoidolla

- jos sinulla on ollut p4&vamma

- jos olet toipumassa suuresta vammasta tai vaikeista palovammoista

- jos sinulla on ollut selkdaydinvamma, hermovamma tai akillista lihaskatoa

- jos sinulla on lihassairaus, esimerkiksi myasthenia gravis

- jos sinulla on askettéin ollut silmédvamma

- jos sinulla on silmanpainetauti (glaukooma)

- jos olet joskus saanut allergisen reaktion lihasrelaksantille leikkauksen yhteydessa

- jos et ole kyennyt k&velemaan pitkaan aikaan

- jos sinulla on vaikea verenmyrkytys (sepsis).

Lapset
Imevéisia ja lapsia, joille on annettu suksametoniumia, on seurattava erityisen tarkkaan. Keskustele
ladkarin kanssa, jos jokin edelld mainituista koskee sinua tai lastasi.

Muut ladkevalmisteet ja Suxamethonium Ethypharm

Kerro laékarille, sairaanhoitajalle tai muulle hoitohenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettéin

ottanut muita ladkkeita

- rytmihdirioladkkeita (ladkkeitd, joita kdytetd&n syddmen rytmin muuttamiseen), kuten lidokaiinia,
prokaiinia ja kokaiinia

- bakteeriladkkeita (ladkkeitd, jotka kykenevat tappamaan bakteereja), kuten neomysiinia,
vankomysiinia ja polymyksiini-B:ta

- antikoliiniesteraaseja (la&kkeitd, joita kdytetaan lihasvaivojen hoitoon), kuten neostigmiimia

- ekotiopaattia, jota kdytetdén kohonneen silménpaineen (glaukooman) hoitoon

- metoklopramidia, ladkettd, joka estdd pahoinvointia ja oksentelua

- feneltsiinig, jota kdytetdd&n masennuksen hoitoon (monoamiinioksidaasin estéja)

- promatsiinia, jota kaytetédén levottomuuden ja kiintyneisyyden hoitoon

- malarialdadkkeitd, kuten kiniinid ja klorokiinia

- takriinia, jota kaytetd&dn Alzheimerin taudin hoitoon

- epilepsialaékkeitd (kouristuslaakkeitd), kuten karbamatsepiinia ja fenytoiinia

- antineoplastisia aineita (syopaladkkeitd), kuten syklofosfamidia ja tretamiinia

- bentsodiatsepiineja (rauhoittavia ladkkeitd), kuten diatsepaamia ja midatsolaamia



- kalsiumkanavan salpaajia (laékkeitd, jotka rentouttavat sydanlinasta,kuten nifedipiinia,
verapamiilia tai dantroleenia

- sydanglykosideja (ladkkeitd, jotka lisddvat sydanlihaksen supistumista), kuten digoksiinia

- solunsalpaajia (syopalaakkeitd), kuten syklofosfamidia ja tiotepaa

- yleisanestesia-aineita (ladkkeitd, joita kdytetd&n potilaan nukutukseen leikkauksen ajaksi), kuten
propofolia, fentanyylisitraattia/droperidolia (Innovar) ja eetterié

- magnesiumsuolaa (ravintolisg)

- keskushermostoon vaikuttavia ladkkeita (parasympatomimeetteja ja sympatomimeetteja), kuten
demekariumia, neostigmiinia, donepetsiilia ja bambuterolia.

Kerro ladkarille, jos olet hiljattain altistunut torjunta-aineille, esimerkiksi lampaiden ulkoloisten ha&to6n
kaytettavalle liuosvalmisteelle.
Kerro laékarille, jos sinulle on dskettdin tehty verensiirto.

Jos et ole varma, pitéisiko sinulle antaa tata ladkettd, ota yhteytta ladkariin tai sairaanhoitajaan.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét tai epdilet olevasi raskaana, kysy laékariltd neuvoa ennen kuin sinulle
annetaan tata laaketta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Al4 aja moottoriajoneuvoa tai kdyta koneita heti leikkauksen jalkeen, silld se voi olla vaarallista. L&&Kari
kertoo, miten kauan sinun pitd4 odottaa ennen kuin voit ajaa moottoriajoneuvoa tai kdyttda koneita.

Léaéke voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistéd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd naihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Suxamethonium Ethypharm -valmistetta annetaan

Suxamethonium Ethypharm annetaan pistoksena laskimoon (suonensiséisesti). L&&kéari paattaa
annoksen ja hoidon keston sinulle tehtavan toimenpiteen mukaisesti. Téhén vaikuttavat:

. painosi

. vaadittava lihasrelaksaation aste

. oletettu vasteesi hoitoon.

Suxamethonium Ethypharm annetaan aina tarkkaan valvotuissa olosuhteissa. Jos sinulla on kysyttavaa
tasta ladkkeestd, kdanny la&karin puoleen.

Aikuiset ja idkkaat potilaat seka yli 12-vuotiaat nuoret

Pistoksena laskimoon:

1 mg/kg

5-10 minuutin valein annetut lisdannokset, jotka ovat 50-100 % aloitusannoksesta, yllapitavat
lihasrelaksaatiota.

Infuusiona laskimoon (tiputuksena):

0,1-0,2 % infuusionestettd, 2,5-4 mg/min.

Enimméisannos on 500 mg.

Lapset 1-12-vuotiaat
Pistoksena laskimoon:



1-2 mg/kg, Imevéiset (alle 1 vuoden ikdiset): 2 mg/kg,

Jos sinulle annetaan lilkkaa Suxamethonium Ethypharm -valmistetta
Tama ladke annetaan sinulle sairaalassaoloaikanasi, joten on epatodennékadistd, ettd saisit sité liikaa tai
lian vahan. K&anny kuitenkin laékarin tai sairaanhoitajan puoleen, jos jokin huolestuttaa sinua.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékarille, sairaanhoitajalle tai muulle hoitohenkilékunnalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.

Akillinen, vaikea allerginen reaktio suksametoniumkloridille voi ilmeta hyvin harvoin. Jos sinulle
ilmaantuu seuraavia oireita, kerro niista heti laékérille tai sairaanhoitajalle:

. hengenahdistus, hengityksen vinkuna tai hengitysvaikeudet

. silmaluomien, kasvojen, huulten tai muiden kehon osien turpoaminen

. ihottuma, kutina tai nokkosihottuma

. pyOrtyminen.

On muitakin vakavia haittavaikutuksia, joihin sinun ja la&kérin taytyy kiinnittd& erityistd huomiota.
Kerro heti ladkéarille tai sairaanhoitajalle, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista:

Hyvin yleinen (saattaa ilmaantua yli 1 potilaalle 10:st&)

. mahan kouristelu tai kipu ja pahoinvoinnin tai tdyteyden tunne

. nakyvia lihasnykéayksia ihon alla

. lihaskipu leikkauksen jalkeen — ladkari seuraa vointiasi timén varalta.

Yleinen (saattaa ilmaantua enintédén 1 potilaalle 10:std)

. silménsisdisen nesteen paineen nousu, miké voi aiheuttaa padnsarkya tai nddn hamartymisté
. ihon punehtuminen

. ihottuma

. veren suuri kaliumpitoisuus

. sydamen sykkeen nopeutuminen tai hidastuminen

. proteiinia veressé tai virtsassa lihasvaurion vuoksi

. lihasvaurio, jonka vuoksi lihaksiasi voi sérke tai ne voivat tuntua aroilta, jaykilta ja heikoilta.

Virtsasi voi my6s ndyttdd tummalta tai olla punaista tai ruskeaa.

Harvinainen (saattaa ilmaantua enintddn 1 potilaalle 1 000:sta)

. epatavallinen sydamen rytmi

. sydanongelmat, mukaan lukien sydamen syketiheyden muutokset tai syddmenlydntien
lakkaaminen

. hengitysvaikeus tai hengityksen tilapainen pysahtyminen

. vaikeus avata suu.

Hyvin harvinainen (saattaa ilmaantua enintdan 1 potilaalle 10 000:ta)
. kuume.

Muita haittavaikutuksia ovat:
Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin

. liiallinen syljeneritys
. korkea/matala verenpaine.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l1a&kérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myods suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi
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limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taméan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  Suxamethonium Ethypharm -valmisteen séilyttdéminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Sinulle ei saa antaa tata ladkettd kotelossa ja ampullin etiketissé mainitun viimeisen kayttopaivamadréan
(EXP) jalkeen. Ennen kuin laékéri tai sairaanhoitaja antaa pistoksen sinulle, han tarkistaa, ettei etikettiin
merkittyd paivimadréé ole ohitettu. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Tama valmiste on kéytettava valittomasti pakkauksen avaamisen jalkeen.

Al kayta tata ladketts, jos huomaat siing varjadntymia tai hiukkasia.

L&akkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. L&&kari tai sairaanhoitaja
havittad kayttamatta jadneen ladkkeen. N&in menetellen han suojelee luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Suxamethonium Ethypharm sisaltda
Vaikuttava aine on suksametoniumklorididihydraatti 50 mg/ml.
Muut aineet ovat kloorivetyhappo (pH:n sé&tdmiseen), injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Suxamethonium Ethypharm injektio-/infuusioneste on kirkas, variton liuos, joka on pakattu kirkkaisiin
2 mln lasiampulleinin. Kussakin ampullissa on 100 mg suksametoniumklorididinydraatti (vastaa

73.1 mg:aa suksametoniumia). Yhdessé pahvikotelossa on 10 ampullia.

Myyntiluvan haltija

Ethypharm

194 Bureaux de la Colline, Batiment D
92213 Saint- Cloud CEDEX

Ranska

Valmistaja

Macarthys Laboratories Limited T/A Martindale Pharma
Bampton Road, Harold Hill

Romford

Essex RM38UG


http://www.fimea.fi/

Iso-Britannia

Yhtion kansalliset yhteystiedot la&ketieteellisid tietoja varten:
Unimedic Pharma AB

Puhelinnumero: +358 (0) 10-325 2015

Séahkoposti: medinfo@unimedicpharma.se

Jos haluat lisatietoja tai pakkausselosteen erilaisessa muodossa, ota yhteyttéa edella
mainittuun lddketieteelliseen tietopalve luun.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
26/03/2020

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain ladketieteen tai hoitoalan ammattilaisille:

Suxamethonium Ethypharm 50 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuosta kaytetdan lihasrelaksanttina
yleisanestesian yhteydessa.

Annostus ja antotapa
Injektiona laskimoon

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset:
Annokseen vaikuttavat potilaan paino, vaaditun lihasrelaksaation aste, antotapa ja potilaan yksilollinen
vaste.

Endotrakeaalisen intubaation saavuttamiseksi suksametoniumkloridi annetaan yleensa laskimoon

1 mg/kg annoksina. Talld annoksella saadaan aikaan lihasrelaksaatio yleensa noin 30—60 sekunnissa, ja
vaikutus kestda noin 2—6 minuuttia. VVaikka suuret annokset pidentévat lihasrelaksaation kestoa,
annoksen kaksinkertaistaminen ei vélttdmatta pidenna relaksaation kestoa kaksinkertaiseksi. 5—

10 minuutin vélein annetut lisdannokset, jotka ovat 50-100 % aloitusannoksesta, yllapitavat
lihasrelaksaatiota lyhyiden, yleisanestesian aikana tehtdvien kirurgisten toimenpiteiden aikana.

Toistuvina annoksina laskimoon annettavan suksametoniumkloridin kokonaisannos ei saa ylittaa
500 mg:aa.

Lapset, imevaisikaiset ja pikkulapset eivat reagoi Suxamethonium Ethypharm -valmisteeseen
yhtd herkasti kuin aikuiset.

1-12-vuotiaat lapset
1-2 mg/kg injektiona laskimoon.

Alle 1-vuotiaat lapset
2 mg/kg injektiona laskimoon.

Infuusiona laskimoon

Suksametoniumkloridia voidaan infusoida laskimoon 0,1 —0,2 %:n liuoksena, joka on laimennettu 5-
prosenttiseen (50 mg/ml) glukoosiliuokseen tai steriiliin isotoniseen suolaliuokseen, nopeudella 2,5-
4 mg/min. Infuusionopeutta sé&detédén potilaan yksilollisen vasteen mukaan.



lakkaat

Kuten aikuisille.

lakkaat saattavat olla tavanomaista alttiimpia syddmen rytmihairioille, etenkin jos he kayttavat
samanaikaisesti digitaliksen kaltaisia ladkkeita .

Antotapa
Bolusinjektiona tai infuusiona.

Y liannostus
Suksametoniumin yliannostus ilmenee syvand, pitkittyneend lihasrelaksaationa ja hengityslamana.
Ventilaatiotuki on tarpeen.

Neostigmiinien ja muiden koliiniesteraasin estajien kayttoa pitad valtaa, silla ne pidentavat
suksametoniumkloridin depolarisoivaa vaikutusta.

P&&toksen neostigmiinin kdytosta suksametoniumin aiheuttaman vaiheen 11 salpauksen kumoamisesta
tekee hoitava l&&kéari tapauskohtaisesti. Neuromuskulaarisen toiminnan seurannasta saadaan arvokasta
tietoa paatoksen tueksi. Jos neostigmiinia kaytetdan, sen yhteydessd on annettava atropiinia tai muuta
antikolinergisté ainetta asianmukaisina annoksina.

Y hteensopimattomuudet
Suxamethonium Ethypharm -ei saa sekoittaa muiden ld&kkeiden kanssa, lukuun ottamatta niité, jotka on
mainittu havittamista ja kasittelya koskevissa erityisissa varotoimenpiteissa.

Suxamethonium Ethypharm on hapan, eika sitd saa sekoittaa hyvin emaksisiin liuoksiin, kuten
barbituraatteihin.

Erityiset varotoimet havittdmiselle ja muut k&sittelyohjeet

Vain kertakdyttoon. Havita kayttamatta jaanyt liuos.

Suksametoniumkloridia voidaan infusoida laskimoon 0,1-0,2 %:n liuoksena, joka on laimennettu 5-
prosenttiseen (50 mg/ml) glukoosiliuokseen tai steriiliin isotoniseen suolaliuokseen, nopeudella 2,5—
4 mg/min. Infuusionopeutta saddetéddn potilaan yksilllisen vasteen mukaan.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Suxamethonium Ethypharm 50 mg/ml, injektions-/infusionsvétska, l6sning
suxametoniumkloriddihydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda 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 likare eller sjukskoterska.
- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Suxamethonium Ethypharm &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Suxamethonium Ethypharm
Hur du anvander Suxamethonium Ethypharm

Eventuella biverkningar

Hur Suxamethonium Ethypharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IS S

1.  Vad Suxamethonium Ethypharm &ar och vad det anvands for

SuxamethoniumEthypharm innehaller ett likemedel som heter suxametoniumklorid. Det tillhér en grupp
av lakemedel som kallas muskelavslappnande medel.
Suxamethonium Ethypharm anvéands:

« for att musklerna ska vara avslappnade under operation av vuxna och barn
Fraga din lakare om vill ha mer information om detta likemedel

Suxametoniumklorid som finns i Suxamethonium Ethypharm kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan halso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Suxamethonium Ethypharm
Anvand inte Suxamethonium Ethypharm om:

e  du éar allergisk mot suxametoniumklorid eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel
(anges iavsnitt 6).

e din lakare har sagt att att du har en onormal kolinesterasaktivitet (kolinesteras &r ett enzym
som bryter ner acetylkolin)

e du eller ndgon i din familj ndgon gang har haft en onormalt hog kroppstemperatur (hypertermi)

e du har onormalt hoga nivaer av kalium i blodet (hyperkalemi)

e du eller ndgon i din familj har en sjukdom som ger muskelsvaghet (myotonia congenita eller
dystrofia myotonica)

e du har en muskelsvaghet och forlorar muskelvdvnad (Duchennes muskeldystrofi)



Varningar och forsiktighet

Detta lakemedel kommer ges till dig av en erfaren narkosldkare, tillsammans med andra lakemedel for
att hjalpa dig att sova. Respiratorutrustning kommer anvéndas for att hjalpa dig att andas.

Tala med likare, sjukskoterska eller personal pa operationsavdelningen innan du anvander detta
lakemedel om du:

Barn

har en infektion som ger muskelstelhet (tetanus)

har tuberkulos

kanner att du mar daligt

har feber

har cancer

har en blodsjukdom som heter anemi

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

har allvarliga problem med lever eller njure

har en sjukdom som orsakas av att kroppen angriper sig sjalv (autoimmun sjukdom), tex en
sjukdom i skoldkorteln (myxddem)

har en sjukdom som ger besvar fran lederna (bindvavssjukdom)

har problem med hjértat (exempelvis hjartattack, hjartsjukdom eller oregelbundna hjértslag)
har eller har haft en behandling for blodet som kallas plasmaferes

har haft nagon form av huvudskada

aterhamtar dig fran ett stort trauma eller allvarliga brannskador

har en skada pa ryggmargen, nervskada eller muskelfértvining

har en muskelsjukdom, exempelvis myastenia gravis

nyligen har skadat 6gat

har glaukom

nagonsin har fatt en allergisk reaktion av nagot muskelavslappnande lakemedel som getts under
en operation

du inte har kunnat ga under en lang tid

har blodférgiftning (sepsis)

Extra forsiktighet eller Gvervakning behovs da spadbarn eller barn ges suxametonium. Radgor darfor
med lakare om nagot av ovanstaende galler dig eller ditt barn.

Andra lakemedel och Suxamethonium Ethypharm
Tala om for lakare, sjukskoterska eller annan lamplig personal pa sjukhuset om du tar, nyligen har tagit
eller kan tankas ta andra lakemedel.

antiarytmika (lakemedel som tas for att fordndra hjartrytmen) t.e.x lidokain, prokain och
kokain.

antibakteriella medel (lakemedel som dodar bakterier), t.e.x neomycin, vankomycin och
polymyksin B

antikolinesteraser (likemedel som anvands vid behandling av muskelproblem) sasom
neostigmin

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

fenelzin, en medicin som anvénds for att behandla depression (MAO-hdmmare)
promazin, ett lakemedel som anvands vid behandling av rastldshet och oro
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o lakemedel som anvands for behandling av malaria som kinin och klorokin

e takrin, ett lakemedel som anvéands for behandling av Alzheimers sjukdom

e ACE-hdmmare (lakemedel som sénker blodtrycket)

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

o antineoplastika (lakemedel som anvands vid behandling av cancer) t.e.x cyklofosfamid och
tretamin

e benzodiazepiner (lakemedel som verkar avslappnande) t.ex diazepam och midazolam

e kalciumantagonister (lakemedel som minskar hjartats styrka) t.e.x nifedipin, verapamil eller
dantrolen

e hjértglykosider (lakemedel som okar hjartats sammandragning) t.ex digoxin

e cytotoxika (en sorts lakemedel som anvands for att behandla cancer) t.e.x cyklofosfamid och
tiotepa.

e lakemedel som anvénds vid generell anestesi (lakemedel som far dig att sova under en
operation) t.e.x propofol, fentanylcitrat/droperidol (Innovar) och eter

e magnesiumsalter (ett kosttillskott)

o ldakemedel som paverkar nervstystemet (parasympatomimetika och sympatomimetika) t.e.x
demekarium, neostigmin, donepezil och bambuterol

Beratta for din likare om du nyligen exponerats for insektsmedel t.e.x medel for fartvatt.

Beratta for din lakare om du nyligen fatt en blodtransfusion

Om du har nagra tvivel pa om du borde fa detta likemedel, s& tala med din lakare eller sjukskéterska.
Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare

innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Varken kor eller anvand maskiner omedelbart efter du blivit opererad for det kan vara farligt. Din
lakare kommer berétta hur lange du bér véanta innan du kér eller anvander maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvandning av lidkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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3. Hur du anvander Suxamethonium Ethypharm

SuxamethoniumEthypharm kommer ges som en injektion i en ven (intravendst). Lakaren bestammer
den dos och behandlingstid som passar for ditt ingrepp. Dosen kommer bero pa:

e din kroppsvikt

e hur mycket muskelavslappning du behéver

e hur du forvéantas reagera pa lakemedlet

Suxamethonium Ethypharm kommer alltid ges under kontrollerad former. Om du har nagra fler fragor
om hur medicinen anvands, fraga din lakare.

Vuxna, aldre och ungdomar éver 12 ar:

Vid intravends injektion:

1 mg per kilo kropssvikt

Tillagsdoser pa ca 50% till 100% av den initiala dosen givna i 5 till 10 minuters intervaller kommer
bibehalla muskelavslappningen.

Vid intravends infusion:

0,1-0,2% losning, 2,5 till 4 mg per minut.

Den maximala totaldosen &r 500 mg.

Barn 1 till 12 &r

Vid intravends injektion:
1-2 mg per kilo kroppsvikt.

Spadbarn (under 1 ar): 2 mg per kilo kroppsvikt.

Om du har anvant for stor mangd av Suxamethonium Ethypharm

Da detta lakemedel kommer ges till dig néar du ar inlagd pa sjukhus, sa ar det osannolikt att du kommer
fa for mycket eller lite, men radfraga lakare eller sjukskoterska om du kanner dig bekymrad.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska eller annan personal pa sjukhuset. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

| véldigt séllsynta fall kan en plotslig, allvarlig allergisk reaktion mot suxametoniumklorid uppsta. Om du
far nagra av foljande symptom skall du omedelbart kontakta lékare eller sjukskéterska:

¢ andndd, vasande andning eller problem med att andas

e svullnad av dina dgonlock, ansikte, lappar, tunga eller andra delar av kroppen

e utslag, klada, nasselutslag pa huden

e Svimning
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Det finns andra allvarliga biverkningar du och ldkaren maste vara uppméarksamma pa. Du maste
kontakta din lakare eller sjukskoterska omedelbart om du far nagot av féljande:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare)

e magkramper och smérta, kénsla av illamiende eller “méttnad”
¢ synliga ryckningar av muskler under huden
o muskelsmarta efter operation — din lakare kommer 6vervaka dig for detta.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

o Okat vitsketryck i 6gat vilket kan orsaka huvudvérk eller “suddig” syn

hudrodnad

hudutslag

forhojda nivaer av kalium i blodet

snabb eller lAngsam hjartrytm

protein i blodet eller urinen pga muskelskada

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

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
e onormal hjartrytm
e hjartproblem, forandring i sattet ditt hjarta slar eller hjartstopp
e svarigheter att andas eller tillfallig andnod
e svarigheter att 6ppna din mun

Véldigt sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
o forhojd kroppstemperatur

Andra biverkningar inkluderar:

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
e Overproduktion av saliv
e hogt/lagt blodtryck

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler 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.

www-sivusto: www.fimea.fi
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Hur SuxamethoniumEthypharm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Du skall inte behandlas med SuxamethoniumEthypharm efter det utgangsdatum som ar angett pa
kartongen och ampullen efter "EXP”. Likare eller sjukskoterska kommer kontrollera att
utgangsdatumet pa etiketten inte passerats fore injektionen ges till dig. Utgangsdatumet raknas som
sista dagen i manaden.

Forvaras i kylskap, mellan 2 och 8 °C. Ska inte frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Detta lakemedel ska anvandas omedelbart efter dppnande

Anvnd inte detta likemedel om det ar missfargat eller innehaller partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Lékare eller sjukskéterska kommer
slanga medicin som inte langre behovs. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration for Suxame thoniumEthypharm
- Den aktiva substansen ar suxametoniumkloriddinydrat 50 mg/ml.
- Ovriga innehallséamnen ar saltsyra (for pH-justering) och vatten for injektionsvatskor.

Suxamethonium Ethypharm utseende och forpackningsstorlekar

SuxamethoniumEthypharm injektions-/infusionsvétska ar en klar, farglos 16sning som levereras i en
ampull av klart glas. Varje 2 ml ampull innehaller 100 mg suxametoniumkloriddihydrat (ekvivalent med
73.1 mg suxametonium). Det &r 10 ampuller i varje kartong.

Innehavare av godké@nnande for forséljning:

Ethypharm

194 Bureaux de la Colline, Batiment D
92213 Saint- Cloud CEDEX

Frankrike

Tillverkare:

Macarthys Laboratories Limited,
Bampton Road, Harold Hill,
Romford, Essex,

RM38UG,

Storbritannien

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av
godkannandet for forséljning:

Unimedic Pharma AB

Tel: + 46 (0) 130 99 50

medinfo@unimedicpharma.se

Onskar du mer information eller vill ha bipackssedeln i ett annat format, kontakta
Medicinsk information pa ovanstaende adress.
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Denna bipacksedel andrades senast: 26/03/2020

Foljande uppgifter ar endast avsedda for héalso- och sjukvardspersonal:
Suxamethonium Ethypharm anvands for muskelrelaxation under generell anestesi s.
Dosering och administrationssatt

Intravends injektion

Vuxna och barn oéver 12 ar

Dosen beror pa kroppsvikt, vilken grad av muskelrelaxation som kravs, administrationssatt och
patientens enskilde respons.

For att genomfora endotrakeal intubation ges suxametoniumklorid vanligtvis intravendst i en dos av 1
mg/kg. Denna dos ger vanligtvis muskelrelaxation efter cirka 30 till 60 sekunder och har en verkningstid
pa cirka 2 till 6 minuter. Storre doser ger forlingd muskelrelaxation, men en dubblering av dosen ger
inte med sékerhet dubbelt s& lang varaktighet av muskelrelaxationen. Tilliggsdoser av
suxametoniumklorid i storleksordningen 50% till 100% av den initiala dosen som administreras med 5 till
10 minuters intervall kommer uppratthalla muskelrelaxationen under korta kirurgiska ingrepp som utfors
i generell anestesi.

Totaldosen av Suxamethonium Ethypharm ska inte dverskrida 500 mg.

Spadbarn och yngre barn ar mer motstandskraftiga mot SuxamethoniumEthypharm jamfort med
vuxna.

Barn 1-12 ar

1-2 mg/kg, intravends injektion.
Barn under 1 ar

2 mg/kg, intravends injekton.

Intravends infusion

Suxamethonium Ethypharm kan ges som en intravends infusion som en 0,1% till 0,2% l6sning, utspadd
med en 5% glukoslosning eller med en steril isoton koksaltlosning, med en infusionshastighet pa 2,5 till 4
mg per minut. Infusionshastigheten bor justeras beroende pa effekt hos den enskilda patienten.

Aldre
Som for vuxna.
Aldre kan vara mer benagna att fa hjartarytmier, speciellt om de samtidigt tar digitalisliknande

lakemedel.

Administration
Som bolusinjektion eller infusion

Uttalad, langvarig muskelparalys med andningsdepression ar manifestationer av en dverdos av
suxametonium. Andningsstod kravs. Andvéndning av neostigmin och andra kolinesterashammare bor
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undvikas, da dessa forlanger suxametoniums depolariserande effekt. Beslut om att anvanda neostigmin
for att reversera en fas I1-blockad beror pa lakarens bedomning i det enskilda fallet. Overvakning av
neuromuskular funktion ger vardefull information med hansyn till denna beddmning. Om neostigmin
anvands, skall det ges tillsammans med lampliga doser av ett antikolinergt likemedel, sasom atropin.

Inkompatibiliteter

Suxamethonium Ethypharm bér inte blandas med andra lakemedel utom de som namns under
sarskilda forsiktighetsatgarder for bortskaffande och hantering.

Suxamethonium Ethypharm ar surt och bor inte blandas med andra starkt alkaliska Isningar t.e.x
barbiturater.

Sarskild anvisning for destruktion och évrig hantering

For engangsbruk. Overbliven 1osning skall kasseras.

Suxamethonium Ethypharm kan ges som en intravends infusion som en 0,1% till 0,2% l6sning, utspadd
med en 5% glukoslosning (50 mg/ml glukos) eller med en steril isotonkoksaltlosning, med en
infusionshastighet pa 2,5 till 4 mg per minut. Infusionshastigheten bor justeras beroende pa effekt hos
den enskilda patienten.
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