Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Sukolin 50 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos
suksametoniumklorididihydraatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin sinulle anne taan titi lidsike tti, silld se siséiltidi
sinulle tirkeiti tietoja.
- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Tima koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sukolin on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Sukolin-valmistetta
Miten Sukolin-valmistetta kédytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Sukolin-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Sukolin on ja mihin siti kiyte tiaén
Sukolin-injektio-/infuusionesteen vaikuttava aine on suksametoniumklorididihydraatti (suksametoni).

Sukolin-valmistetta kéytetddn lihasjannityksen véhentdmiseen

- yleisanestesian yhteydessa

- kun tarvitaan nopeaa lyhytaikaista lihasjannityksen yleistd vdhenemistd, kuten hengitysputken
asettamisessa henkitorveen, psykiatrisessa sdahkosokkihoidossa seké luitten ja nivelten
paikalleen asettamisessa.

2. Miti sinun on tiede ttiva, ennen kuin sinulle anne taan Sukolin-valmistetta

Sinulle ei pidd antaa Sukolin-valmistetta

- jos olet allerginen suksametonille tai timén ld&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos ladkari on kertonut, etti koliniesteraasin aktiivisuus elimistossédsi on epétavallisen pieni
(koliiniesteraasi on entsyymi, joka hajottaa asetyylikoliinia)

- jos sinulla tai suvussasi on esiintynyt epitavallisen korkeaa ruumiinlimpda (hypertermia)

- jos veresikaliumpitoisuus on epétavallisen suuri (hyperkalemia)

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

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

Varoitukset ja varotoimet
Tamén lddkkeen antaa nukutuslddkari. Hén antaa sinulle my6s muita lddkkeitd, jotka auttavat sinua
nukahtamaan. Hengitystési tuetaan ventilaattorilla.

Keskustele lidkérin, sairaanhoitajan tai leikkaussalin henkildkunnan kanssa ennen kuin sinulle
annetaan Sukolin-valmistetta:
JOS sinulla on infektio, joka aiheuttaa lihasjaykkyyttd (jaykkdkouristus)
- jos sinulla on tuberkuloosi
- jos olosi on huono
- jos sinulla on kuumetta
- jos sinulla on sydpa



jos sinulla on verisairaus, josta kdytetddn nimitystd anemia

jos et saa riittdvasti ravintoa tai ruoan sisiltdmét ravintoaineet eivit imeydy (vajaaravitsemus)
jos sinulla on vakavia maksa- tai munuaisvaivoja

jos sinulla on sairaus, jossa elimistd hyokkda itsedédn vastaan (autoimmuunisairaus), kuten
kilpirauhasen sairaus (myksedeema)

jos sinulla on sairaus, joka aiheuttaa nivelvaivoja (kollageenisairaus)

jos sinulla on syddnongelmia (mukaan lukien sydénkohtaus, sydénsairaus tai epdsddnnollinen
sydidmen syke)

jos vertasi késitellidn tai on aiemmin késitelty plasmafereesihoidolla

jos sinulla on ollut paddvamma

jos olet toipumassa suuresta vammasta tai vaikeista palovammoista

jos sinulla on ollut selkdydinvamma, hermovamma tai dkillistd lihaskatoa

jos sinulla on lihassairaus, esimerkiksi myasthenia gravis

jos sinulla on &dskettdin ollut silmdvamma

jos sinulla on silménpainetauti (glaukooma)

jos olet joskus saanut allergisen reaktion lihasrelaksantille leikkauksen yhteydessa

jos et ole kyennyt kdvelemddn pitkddn aikaan

jos sinulla on vaikea verenmyrkytys (sepsis).

Kerro ladkérille myos, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

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

Muut léifike valmis teet ja Sukolin
Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd.

Joidenkin ladkkeiden tai Sukolin-valmisteen teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos saat
ladkkeitd samanaikaisesti.

Erityisen tarkedd on kertoa ladkarille, sairaanhoitajalle tai muulle hoitohenkildkunnalle jos kéytit
jotakin seuraavista lddkkeisti:

rytmihdiriclddkkeitd (lddkkeitd, joita kdytetddn syddmen rytmin muuttamiseen), kuten
lidokaiinia, prokaiinia ja kokaiinia

bakteerilddkkeitd (ladkkeitd, jotka kykenevét tappamaan bakteereja), kuten neomysiinia,
vankomysiinia ja polymyksiini-B :t4

antikoliniesteraaseja (ladkkeitd, joita kdytetddn lihasvaivojen hoitoon), kuten neostigmiimia
ekotiopaattia, jota kdytetdan kohonneen simidnpaineen (glaukooman) hoitoon
metoklopramidia, lddkettd, joka estdd pahoinvointia ja oksentelua

feneltsiinid, jota kdytetd&n masennuksen hoitoon (monoamiinioksidaasin estéjd)
promatsiinia, jota kiytetdin levottomuuden ja kiihtyneisyyden hoitoon

malarialddkkeitd, kuten kiniiniéi ja klorokiinia

takriinia, jota kdytetddn Alzheimerin taudin hoitoon

angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estéjid (verenpainetta alentava lidke)

epilepsialidkkeitd (kouristusldédkkeitd), kuten karbamatsepiinia ja fenytoiinia
antineoplastisia aineita (syopdldédkkeitd), kuten syklofosfamidia ja tretamiinia
bentsodiatsepiineja (rauhoittavia lidkkeitd), kuten diatsepaamia ja midatsolaamia
kalsiumkanavan salpaajia (lidkkeitd, jotka rentouttavat sydénlihasta, kuten nifedipiinid,
verapamiilia tai dantroleenia)

sydianglykosideja (lddkkeitd, jotka lisidavat syddnlihaksen supistumista), kuten digoksiinia
solunsalpaajia (syopalddkkeitd), kuten syklofosfamidia ja tiotepaa

yleisanestesia-aineita (ladkkeitd, joita kdytetdan potilaan nukutukseen leikkauksen ajaksi), kuten
propofolia, fentanyylisitraattia/droperidolia (Innovar) ja eetterid

magnesiumsuolaa (ravintolisd)

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



Kerro laédkdrille, jos olet hiljattain altistunut torjunta-aineille, esimerkiksi lampaiden ulkoloisten
haatoon kaytettiville liuvosvalmisteelle.
Kerro lddkdrille, jos sinulle on dskettéin tehty verensiirto.

Jos et ole varma, pitdisikd sinulle antaa titd lddkettd, ota yhteyttd lddkariin tai sairaanhoitajaan.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tata ladketta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Al4 aja moottoriajoneuvoa taikédytd koneita heti leikkauksen jilkeen, silld se voi olla vaarallista.
Ladkari kertoo, miten kauan sinun pitdd odottaa ennen kuin voit ajaa moottoriajoneuvoa tai kayttda
koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Apuaineet
Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Sukolin-valmistetta kaytetiin

Sukolin-valmiste annetaan pistoksena laskimoon (suonensisdisesti). Laédkéri pdéttdd annoksen ja
hoidon keston sinulle tehtdvdn toimenpiteen mukaisesti. Tahdn vaikuttavat:

- painosi

- vaadittava lihasrelaksaation aste

- oletettu vasteesi hoitoon.

Sukolin annetaan aina tarkkaan valvotuissa olosuhteissa. Jos sinulla on kysyttivaa tasté lidkkeestd,
kddnny lddkérin puoleen.

Aikuis et ja idkkéit potilaat sekii yli 12-vuotiaat nuoret
Pistoksena laskimoon:

1 mg/kg

5-10 minuutin vélein annetut lisdannokset, jotka ovat 50-100 % aloitusannoksesta, yllapitadvit
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

Imeviiset (alle 1 vuoden ikiiset): 2 mg/kg.

Kayttoohjeet terveydenhuollon ammattilaisille on esitetty tdiméan selosteen lopussa.



Jos sinulle annetaan liikkaa Sukolin-valmis tetta
Tama lddke annetaan sinulle sairaalassaoloaikanasi, joten on epdtodenndkoistd, ettd saisit sité likaa tai
lian véhin. Kddnny kuitenkin [d4kédrin tai sairaanhoitajan puoleen, jos jokin huolestuttaa sinua.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Akillinen, vaikea allerginen reaktio suksametoniumklorididihydraatille voi imetid hyvin harvoin. Jos
sinulle imaantuu seuraavia oireita, kerro niistd heti ladkarille tai sairaanhoitajalle:

- hengenahdistus, hengityksen vinkuna tai hengitysvaikeudet

- silmédluomien, kasvojen, huulten tai muiden kehon osien turpoaminen

- thottuma, kutina tai nokkosihottuma

- pyOrtyminen.

On muitakin vakavia haittavaikutuksia, joihin sinun ja ladkérin tdytyy kinnittdd erityistd huomiota.
Kerro heti Lidikérille tai sairaanhoitajalle, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjilld 10:std):

- mahan kouristelu tai kipu ja pahoinvoinnin tai tdyteyden tunne

- ndkyvid lihasnykdyksid ihon alla

- lihaskipu leikkauksen jélkeen — lddkéri seuraa vointiasi timén varalta.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

- silménsisdisen nesteen paineen nousu, mikd voi aiheuttaa padnséarkya tai ndon himartymisti

- ihon punehtuminen

- ihottuma

- veren suuri kaliumpitoisuus

- syddmen sykkeen nopeutuminen tai hidastuminen

- proteiinia veressa taivirtsassa lihasvaurion vuoksi

- lihasvaurio, jonka vuoksi lihaksiasi voi sdrked tai ne voivat tuntua aroilta, jaykiltd ja heikoilta.
Virtsasi voi my0s ndyttdd tummalta tai olla punaista tai ruskeaa.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kédyttdjdlld 1 000:sta):

- epdtavallinen syddmen rytmi

- syddnongelmat, mukaan lukien syddmen syketiheyden muutokset tai syddmenlyontien
lakkaaminen

- hengitysvaikeus tai hengityksen tilapdinen pysdhtyminen

- vaikeus avata suu.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttajdlld 10 000:sta):
- kuume.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- liallinen syljeneritys
- korkea tai matala verenpaine.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timédn lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Sukolin-valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Sailytd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jadtyd. Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.
Avaamatonta ladkettd voidaan siilyttid huoneenlimmdssa alle 25 °C valolta suojattuna enintdan
8 viikkon ajan, jonka jilkeen tuote on hévitettidva.

Ladke on kiytettiva vilittomésti avaamisen jilkeen.
Ali kiyti titi Fikettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdrin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita Sukolin sis dltiad

Vaikuttava aine on suksametoniumklorididihydraatti, jota on 50 mg yhdessd millilitrassa
livosta.
Muut aineet ovat natriumhydroksidi, meripihkahappo ja injektionesteisiin kéaytettévé vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kirkas, viriton neste.

Ladkevalmiste on pakattu 2 mln lasiampulleihin (tyyppi 1), jotka on pakattu pahvikoteloihin. Yksi
pahvikotelo siséltdd 5 ampullia. Ampulleissa on kaksi virirengasta; ylempi on keltainen ja alempi
ruskea.

Mpyyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.9.2023


http://www.fimea.fi/

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille. Lisdd tietoa valmisteesta l6ydt
Sukolinin valmisteyhteenvedosta.

Sukolin 50 mg/ml injektio-/infuusioneste, luosta kdytetdédn lihasrelaksaatioon yleisanestesian
yhteydessa tai tilanteissa, joissa tarvitaan nopeaa lyhytaikaista lihasrelaksaatiota.

Annostus ja antotapa
Injektiona laskimoon
Aikuiset jayli 12-vuotiaat nuoret:

Annokseen vaikuttavat potilaan paino, vaaditun lihasrelaksaation aste, antotapa ja potilaan yksildllinen
vaste.

Endotrakeaalisen intubaation saavuttamiseksi suksametoniumklorididihydraatti annetaan yleensi
laskimoon 1 mg/kg annoksina. Télld annoksella saadaan aikaan lihasrelaksaatio yleensé noin 30—

60 sekunnissa, ja vaikutus kestééd noin 2—6 minuuttia. Vaikka suuret annokset pidentivat
lihasrelaksaation kestoa, annoksen kaksinkertaistaminen ei valttimatta pidennd relaksaation kestoa
kaksinkertaiseksi. 5—10 minuutin vélein annetut lisdannokset, jotka ovat 50—-100 % aloitusannoksesta,
ylldpitavit lihasrelaksaatiota lyhyiden, yleisanestesian aikana tehtdvien kirurgisten toimenpiteiden
aikana.

Toistuvina annoksina laskimoon annettavan suksametoniumklorididihydraatin kokonaisannos ei saa
yhittdd 500 mg:aa.

Lapset, imevdisikdiset ja pikkulapset eivét reagoi Sukolin-valmisteeseen yhtd herkésti kuin aikuiset.
1—12-vuotiaat lapset

1-2 mg/kg injektiona laskimoon.

Alle 1-vuotiaat lapset

2 mg/kg injektiona laskimoon.

Likkddt
Kuten aikuisille. Idkkdit saattavat olla tavanomaista alttimpia sydédmen rytmihdiridille, etenkin jos he
kayttavit samanaikaisesti digitaliksen kaltaisia laakkeita.

Valmiste annetaan ruiskeena laskimoon. Sukolin voidaan antaa myds infuusiona laskimoon 0,1—
0,2-prosenttisena liuoksena (0,9-prosenttinen natriumkloridiliuos), nopeudella 2,5-4 mg/min.
Infuusionopeutta sdddetddn potilaan yksilollisen vasteen mukaan. Pitkddn infuusioon liittyy kuitenkin
takyfylaksian, kaksoissalpauksen ja hitaan toipumisen riski.

Suksametonin aiheuttamien mahdollisten haittavaikutusten hoitamiseksi on oltava intubaatio- ja
tekohengitysvalmius. Tarvittavan vélineiston ja hoidossa kiytettivien lidkkeiden tulee olla nopeasti
saatavilla. Hermo-lihassalpausta ja toipumista on seurattava asianmukaisesti.

Yliannostus
Suksametonin yliannostus ilmenee syvini, pitkittyneend lihasrelaksaationa ja hengityslamana.
Ventilaatiotuki on tarpeen.

Neostigmiinien ja muiden koliiniesteraasin estéjien kayttod pitdé vilttia, silld ne pidentivat
suksametoniumklorididihydraatin depolarisoivaa vaikutusta.



Paatdksen neostigmiinin  kaytostd suksametonin aiheuttaman vaiheen II salpauksen kumoamisesta
tekee hoitava ladkari tapauskohtaisesti. Neuromuskulaarisen toiminnan seurannasta saadaan arvokasta
tietoa padtoksen tueksi. Jos neostigmiinid kaytetdédn, sen yhteydessé on annettava atropiinia tai muuta
antikolinergistd ainetta asianmukaisina annoksina.

Yhteensopimattomuudet
Sukolin-valmiste on hapan, eiki sitd saa sekoittaa hyvin eméksisiin luoksiin, kuten barbituraatteihin.

Erityiset varotoimet hdvittamiselle ja muut kdsittelyohjeet
Vain kertakdyttoon. Havitd kayttimatta jadnyt luos.



Bipacksedeln: Information till patienten

Sukolin 50 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, l6sning
suxametoniumkloriddihydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta liikemedel. Den inne haller information
som ir viktig for dig.
Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.
Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskdterska.
- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Sukolin 4r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du ges Sukolin

Hur Sukolin anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Sukolin ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Sukolin ir och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i Sukolin injektions-/infusionsvitska ar suxametoniumkloriddihydrat
(suxametonium).

Sukolin anvédnds for avslappning av muskler:
vid allmén anestesi
da snabb och kortvarig general avslappning av muskler behdvs sdsom vid trakeal intubation,
elektrochockbehandling samt reposition av frakturer och luxation.

2. Vad du behdver veta innan du ges Sukolin

Duskainte ges Sukolin om

- du dr allergisk mot suxametonium eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
din lakare har sagt att att du har en onormal kolinesterasaktivitet (kolinesteras dr ett enzym som
bryter ner acetylkolin)
du eller ndgon idin familj ndgon gang har haft en onormalt hdg kroppstemperatur (hypertermi)
du har onormalt hdga nivaer av kalium i blodet (hyperkalemi)
du eller ndgon idin familj har en sjukdom som ger muskelsvaghet (myotonia congenita eller
dystrofia myotonica).
du har en muskelsvaghet och forlorar muskelvivnad (Duchennes muskeldystrofi).

Varningar och forsiktighet
Detta lakemedel kommer ges till dig av en erfaren narkoslikare, tillsammans med andra likemedel for
att hjdlpa dig att sova. Respiratorutrustning kommer anvéndas for att hjdlpa dig att andas.

Tala med lidkare, sjukskdterska eller personal pa operationsavdelningen innan du ges Sukolin:
om du har en infektion som ger muskelstelhet (tetanus)
om du har tuberkulos
om du kénner att du mar daligt
om du har feber
om du har cancer



om du har en blodsjukdom som heter anemi

om du har svart att {4 i dig riktig niring eller har en oférméaga att ta upp niringsdmnen fran mat
(malnutrition)

om du har allvarliga problem med lever eller njure

om du har en sjukdom som orsakas av att kroppen angriper sig sjilv (autoimmun sjukdom), t.ex.
en sjukdom i skoldkorteln (myxddem)

om du har en sjukdom som ger besvir fran lederna (bindvévssjukdom)

om du har problem med hjirtat (exempelvis hjartattack, hjirtsjukdom 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 dterhdamtar dig fran ett stort trauma eller allvarliga brannskador

om du har en skada pa ryggmargen, nervskada eller muskelfortvining

om du har en muskelsjukdom, exempelvis myasthenia gravis

om du nyligen har skadat 6gat

om du har glaukom

om du ndgonsin har fatt en allergisk reaktion av ndgot muskelavslappnande likemedel som getts
under en operation

om du inte har kunnat g& under en lang tid

om du har blodforgiftning (sepsis).

Beriitta for likaren ocksa om du har andra sjukdomar eller allergier.

Barn
Extra forsiktighet eller 6vervakning behévs da spadbarn eller barn ges suxametonium. Radgor darfor
med lakare om nagot av ovanstaende giller dig eller ditt barn.

Andra likemedel och Sukolin
Tala om for likare om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda andra likemedel.

Effekten av vissa likemedel eller av Sukolin kan férdndras eller du kan fa biverkningar, om de
anviands samtidigt.

Det ér speciellt viktigt att berétta for likaren, sjukskdterskan eller annan vardpersonal om du anvidnder

nagon av foljande mediciner:

- antiarytmika (likemedel som tas for att fordndra hjartrytmen), t.ex. lidokain, prokain och kokain
antibakteriella medel (likemedel som dodar bakterier), t.ex. neomycin, vankomycin och
polymyksin B
antikolinesteraser (likemedel som anvénds vid behandling av muskelproblem) sasom
neostigmin
ekotiopat, ett likemedel som anvidnds for behandling av hogt tryck i 6gat (glaukom)
metoklopramid, ett likemedel som anvinds mot illaméende eller kriakningar
fenelzin, en medicin som anvéinds for att behandla depression (MAO-hdmmare)
promazin, ett likemedel som anvidnds vid behandling av rastloshet och oro
lakemedel som anvinds for behandling av malaria som kinin och klorokin
takrin, ett likemedel som anvinds for behandling av Alzheimers sjukdom
ACE-hdmmare (likemedel som sénker blodtrycket)
antiepileptika (Iikemedel som anvénds for att forhindra krampanfall), t.ex. karbamazepin och
fenytoin
antineoplastika (Iikemedel som anvénds vid behandling av cancer), t.ex. cyklofosfamid och
tretamin
benzodiazepiner (likemedel som verkar avslappnande), t.ex. diazepam och midazolam
kalciumantagonister (likemedel som minskar hjirtats styrka), t.ex. nifedipin, verapamil eller
dantrolen
hjartglykosider (likemedel som okar hjartats sammandragning), t.ex. digoxin
cytotoxika (ensorts likemedel som anviands for att behandla cancer), t.ex. cyklofosfamid och
tiotepa



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

magnesiumsalter (ett kosttillskott)

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

Beriitta for din likare om du nyligen exponerats for insektsmedel, t.ex. medel for fartvétt.
Beriitta for din likare om du nyligen fétt en blodtransfusion.

Om du har nagra tvivel pa om du borde fa detta likemedel, sa tala med din likare eller sjukskoterska.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du ges detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Varken kor eller anvind maskiner omedelbart efter du blivit opererad for det kan vara farligt. Din
lakare kommer berdtta hur linge du bor vdnta innan du kor eller anvénder maskiner.

Du édr sjilv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Innehélls imnen
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. ar ndst ntill
“natriumfritt”.

3. Hur Sukolin anvinds

Sukolin ges som en injektion i en ven (intravendst). Likaren bestimmer den dos och behandlingstid
som passar for ditt ingrepp. Dosen kommer att bero pa:

- din kroppsvikt

- hur mycket muskelavslappning du behéver

- hur du forvintas reagera pa likemedlet.

Sukolin ges alltid under noggrant kontrollerade forhallanden. Om du har nagra fler frdgor om hur
medicinen anvénds, fraga din likare.

Vuxna, édldre och ungdomar 6ver 12 ar:

Vid intravends injektion:

1 mg per kilo kropssvikt

Tillagsdoser pa 50 % till 100 % av den initiala dosen som ges 15 till 10 minuters intervaller kommer
att bibehalla muskelavslappningen.

Vid intravenos infusion:
0,1-0,2 % losning, 2,5 till 4 mg per minut.

Den maximala totaldosen adr 500 mg.
Barn 1 till 12 ar
Vid intravends injektion:

1-2 mg per kilo kroppsvikt.

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



Bruksanvisning for hélso- och sjukvardspersonal presenteras islutet av denna anvisning.

Om du ges for stor méngd av Sukolin
Dé detta likemedel kommer ges till dig nédr du &dr inlagd pa sjukhus, sa dr det osannolikt att du kommer
fa for mycket eller lite, men radfraga likare eller sjukskdterska om du kénner dig bekymrad.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

I véldigt séllsynta fall kan en plotslig, allvarlig allergisk reaktion mot suxametoniumklorid dihydrat
uppsta Omdu farnagra av foljande symptom ska du omedelbart kontakta likare eller sjukskoterska:
andndd, vdsande andning eller problem med att andas
svullnad av dina 6gonlock, ansikte, lappar eller andra delar av kroppen
utslag, klada, nésselutslag pa huden
svimning,

Det finns andra allvarliga biverkningar du och likaren maste vara uppmérksamma pé. Du méste
kontakta din liikare eller s jukskoterska omedelbart om du far nigot av foljande:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
magkramper och smérta, kénsla av illaméende eller "mattnad”
synliga ryckningar av muskler under huden
muskelsmérta efter operation — din likare kommer 6vervaka dig for detta.

nliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
oOkat vitsketryck i 6gat vilket kan orsaka huvudvirk eller ”suddig” syn
hudrodnad
hudutslag
forhojda nivder av kalium 1 blodet
snabb eller langsam hjirtrytm
protein i blodet eller urinen pga muskelskada
muskelskada som kan ge smértor eller 6mhet, stelhet och svaghet. Urinen kan ocksa bli mork,
rod eller colafargad.

Sallsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):
onormal hjartrytm
hjértproblem, fordndring i séttet ditt hjirta slar eller hjartstopp
svarigheter att andas eller tillfillig andnod
svarigheter att oppna din mun.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):
forhojd kroppstemperatur.

Andra biverkningar inkluderar:

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
overproduktion av saliv
hogt eller lagt blodtryck.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sédkerhet.
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5. Hur Sukolin ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Odppnat
lakemedel kan forvaras skyddat mot ljus i rumstemperatur under 25 °C i upp till 8 veckor, varefter det
maéste kasseras.

Detta likemedel ska anvdndas omedelbart efter 6ppnande.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehills de klaration

Den aktiva substansen dr suxametoniumkloriddihydrat varav det finns 50 mg i en milliliter
16sning.
Ovriga innehallsimnen dr natriumhydroxid, béarnstenssyra och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos 16sning.

Likemedlet levereras i 2 ml glasampuller (typ I) som ar férpackade i pappkartonger. En pappkartong
innehéller 5 ampuller. Ampullerna har tva fargade ringar; den dvre &r gul och den nedre &r brun.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvédgen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 26.9.2023
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Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal. For ytterligare information, se
produktresumeén for Sukolin.

Sukolin 50 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning anvéinds for muskelrelaxation vid allmin
anestesieller da snabb och kortvarig generell muskelrelaxation behovs.

Dosering och administrationssiitt
Intravends injektion
Vuxna och ungdomar éver 12 dar

Dosen beror pé kroppsvikt, viken grad av muskelrelaxation som krivs, administrationssitt och
patientens enskilda respons.

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

Totaldosen av Sukolin ska inte Gverskrida 500 mg.

Barn, spiadbarn och yngre barn &r mer motstandskraftiga mot Sukolin jamf6rt med vuxna.
Barn 1-12 dar

1-2 mg/kg, intravends injektion.

Barn under 1 ar

2 mg/kg, intravends injektion.

Aldre

Som for vuxna. Aldre kan vara mer beniigna att f4 hjirtarytmier, speciellt om de samtidigt tar
digitalisliknande Iikemedel

Sukolin ges som intravends injektion. Sukolin kan ges som en intravends infusion som en 0,1 % till
0,2 % losning (0,9-procentig natriumkloridlosning), med en infusionshastighet pé 2,5 till 4 mg per
minut. Infusionshastigheten justeras beroende pa effekten hos den enskilda patienten. Det foreligger
dock en risk for takyfylaxi, fas II-block och langsam aterhdmtning vid ldngsam infusion.

Intubationsutrustning samt apparatur for konstgjord andning ska alltid finnas tillgingliga vid
eventuella biverkningar av suxametonium. Nodvéndiga instrumenter och medel som anvénds i varden
maéste finnas tillgdngliga. Neuromuskulir blockad och &terhdmtning ska foljas tillborligen.

Overdosering
Uttalad, langvarig muskelparalys med andningsdepression dr manifestationer av en 6verdos av

suxametonium. Andningsstod kravs.

Andvindning av neostigmin och andra kolinesterashimmare bor undvikas, da dessa forlinger
suxametoniumkloriddihydrats depolariserande effekt.

Beslut om att anvidnda neostigmin for att reversera en fas I1-blockad beror pa likarens bedémning i det



enskilda fallet. Overvakning av neuromuskulir funktion ger virdefull information med hénsyn till
denna bedémning. Om neostigmin anvénds, ska det ges tillsammans med lampliga doser av ett
antikolinergt likemedel, sdsom atropin.

Inkompatibiliteter
Sukolin ar surt och ska inte blandas med andra starkt alkaliska 16sningar, t.ex. barbiturater.

Sdrskild anvisning for destruktion och 6vrig hantering
For engéngsbruk. Overbliven 16sning ska kasseras.



