VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sukolin 50 mg/ml ijektio-/infuusioneste, liuos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi millilitra injektio-/infuusionestettd sisdltdd 50 mg suksametoniumklorididihydraattia, mikad vastaa
36,5 mg:aa suksametonia. Yksi 2 mln ampulli siséltdda 100 mg suksametoniumklorididihydraattia,

mikd vastaa 73,1 mg:aa suksametonia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektio-/infuusioneste, liuos.

Kirkas, viriton neste.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

o lihasrelaksaatio yleisanestesian yhteydessa

o tilanteet, joissa tarvitaan nopeaa lyhytaikaista lihasrelaksaatiota, kuten henkitorven intubaatio,
psykiatrinen sdhkosokkihoito seké luitten ja nivelten repositiot.

4.2 Annostus ja antotapa

Injektiona laskimoon

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

Endotrakeaalisen intubaation saavuttamiseksi suksametoniumklorididihydraatti annetaan yleensi
laskimoon 1 mg/kg annoksina. Talli annoksella saadaan aikaan lihasrelaksaatio yleensd noin

30-60 sekunnissa, ja vaikutus kestdd noin 2—6 minuuttia. Vaikka suuret annokset pidentavat
lihasrelaksaation kestoa, annoksen kaksinkertaistaminen ei valttimaéttd pidennd relaksaation kestoa
kaksinkertaiseksi. 5—10 minuutin vélein annetut lisdannokset, jotka ovat 50—100 % aloitusannoksesta,
ylldpitavit lihasrelaksaatiota lyhyiden, yleisanestesian aikana tehtdvien kirurgisten toimenpiteiden
aikana.

Suksametoniumklorididihydraatin kokonaisannos ei saa ylittdd 500 mg:aa.
Imevdisikdiset ja pikkulapset eiviit reagoi suksametoniin yhtd herkdsti kuin aikuiset.

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

Alle 1-vuotiaat lapset:
2 mg/kg mjektiona laskimoon.




Infuusiona laskimoon

Sukolinia voidaan antaa myds jatkuvana infuusiona 0,1-0,2-prosenttisena liuoksena (0,9-prosenttinen
natriumkloridiliuos), nopeudella 2,5-4 mg/min. Infuusionopeutta sdddetdén potilaan yksildllisen
vasteen mukaan.

ldkkddit
Kuten aikuisille. 1dkk&it saattavat olla tavanomaista alttiimpia syddmen rytmihéiriille, etenkin jos he
kayttdvit samanaikaisesti digitaliksen kaltaisia lidkkeitd (ks. kohta 4.4).

Munuaisten vajaatoiminta

Potilaille, joilla on munuaisten vajaatoiminta, mutta ei hyperkalemiaa, voidaan antaa tavanomainen
kerta-annos suksametonia. Useat tai suuret annokset voivat suurentaa seerumin kaliumpitoisuutta
klinisesti merkitsevisti, joten niitd ei pidd kayttda (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

Maksan vajaatoiminta

Suksametonin vaikutuksen paédttyminen riippuu plasman koliiniesteraasista, joka syntetisoituu
maksassa. Vaikka plasman koliiniesteraasipitoisuus usein pienenee, jos potilaalla on maksasairaus
(vaikeaa maksan vajaatoimintaa lukuun ottamatta), pitoisuudet ovat harvoin niin pienid, ettd ne
pidentiisivat merkitsevésti suksametonista johtuvaa apneaa (ks. kohta 4.4).

Kdytto potilaille, joiden plasman koliiniesteraasipitoisuus on pienentynyt

Suksametonin anto potilaille, joilla koliiniesteraasin aktiivisuus plasmassa on heikentynyt, voi pitkittdd
ja syventdéd hermo-lihasliitoksen salpausta. Ndiden potilaiden hoidossa injisoitavan suksametonin
annosta voi olla tarpeen pienentdd (ks. kohdat 4.3, 4.4 ja 4.5).

Seuranta

Hermo-lihaslitoksen toiminnan seuraamista suositellaan suksametoni-injektionesteen infuusion aikana
tai annettaessa suksametoni-injektionestettd kohtalaisen suurina kumulatiivisina annoksina kohtalaisen
lyhyen ajan sisdlld, jotta annostus voidaan toteuttaa yksilollisen tarpeen mukaan (ks. kohta 4.4).

Antotapa
Bolusinjektiona tai infuusiona.

4.3 Vasta-aiheet

o yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

suksametoni ei vaikuta potilaan tajunnantasoon, joten sitd ei pidd antaa potilaalle, jota eiole
nukutettu

potilaalla tai suvussa esiintynyt maligni hypertermia (ks. kohta 4.4)

perinndllinen epdtyypillinen plasman koliiniesteraasin aktiivisuus (ks. kohta 4.4)

poikkeava plasman pseudokoliiniesteraasin aktiivisuus

mistd tahansa syysté johtuva hyperkalemia (ks. kohta 4.4)

lihasdystrofia ja muut myopatiat, esim. Duchennen lihasdystrofia

potilaalla tai suvussa esiintynyt synnynniinen lihasjinteyssairaus, kuten synnynndinen myotonia
tai myotoninen dystrofia.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Sukolin lamaa hengityslihakset ja muut luustolihakset, mutta sillé ei ole vaikutusta
tajunnantasoon.

Suksametonia s aa antaa ainoastaan anestesiologi joka tuntee aineen vaikutuksen, ominaisuudet
ja vaarat seki on koulutettu kiyttiméain he ngityslaitetta, tai tillaisen anestesiologin tarkassa
valvonnassa ja vain tiloiss a, joissa on mahdollisuus vilittomiifin endotrakeaaliseen intubaatioon
ja hapen antoon jaks oittais en ylipaine ventilaation avulla.

Hermo-lihaslitoksen salpaajien vililldi on raportoitu laajaa ristiherkkyyttd (yli 50 %). Siksi



yliherkkyys muille hermo-lihaslitoksen salpaajille on mahdollisuuksien mukaan suljettava pois ennen
suksametonin antoa. Suksametonia saa kdyttdd herkille potilaille vain, jos se on ehdottoman
valttimatontd. Potilailta, jotka saavat yliherkkyysreaktion yleisanestesian aikana, on jilkeenpéin
tutkittava yliherkkyys muille hermo-lihasliitoksen salpaajille.

Ylannostuksen vilttdmiseksi potilasta on seurattava kattavasti perifeerisen hermostimulaattorin
avulla, jos suksametonia annetaan pitkékestoisesti.

Hermo-lihasliitoksen salpaus

Plasman koliiniesteraasi hydrolysoi suksametonin nopeasti, mikd rajoittaa hermo-lihaslitoksen
salpauksen voimakkuutta ja kestoa.

Suksametonin vaikutus pitkittyy henkil6illd, joilla plasman koliiniesteraasin aktiivisuus on alentunut.
Noin 0,05 %:lla viestdsté koliiniesteraasin aktiivisuus on alentunut perinnéllisistd syista (ks.

kohta 4.3).

Plasman alentuneen koliiniesteraasin aktiivisuuden vuoksi suksametoni-injektiosta voi seurata
pitkittynyt ja voimistunut hermo-lihaslitoksen salpaus seuraavien tilojen tai sairauksien yhteydessa:
o fysiologiset muutokset, kuten raskaus ja lapsivuodeaika (ks. kohta 4.6)

o geneettisesti midritetty poikkeava plasman koliiniesteraasi (ks. kohta 4.3)

o vaikea yleistynyt tetanus, tuberkuloosi, muut vaikeat tai krooniset infektiot

o vaikeiden palovammojen jilkivaihe

o krooniset yleiskuntoa heikentivit sairaudet, pahanlaatuiset sairaudet, krooninen anemia ja
aliravitsemus

o loppuvaiheen maksan vajaatoiminta, akuutti tai krooninen munuaisten vajaatoiminta (ks.
kohta 4.2)

o autoimmuunisairaudet: myksedeema, kollageenisairaudet

o hoitoon Hhittyvét tilat: plasmanvaihdon, plasmafereesin tai syddmen ja keuhkojen ohituksen
jalkeen tai samanaikaisen lddkehoidon seurauksena (ks. kohta 4.5).

Hyperkalemia

Suksametonin antoa seuraa normaaleilla henkil6illd usein akuutti, ohimeneva seerumin kaliumarvon

suureneminen, jonka suuruusluokka on 0,5 mmol/l. Tietyisséd sairauksissa tai tiloissa seerumin

kaliumarvo voi suksametonin annon jilkeen suurentua liallisesti ja aiheuttaa vakavia syddmen
rytmihdiriditd tai syddmenpysdhdyksen seuraaville potilaille :

o suuresta vammasta tai vaikeista palovammoista toipuvat potilaat; hyperkalemian riski on
suurimmillaan noin 570 vuorokautta vammautumisen jilkeen. Riskijakso voi pitkittyd, jos
paraneminen hidastuu sitkeén infektion vuoksi.

o potilaat, joilla on selkkidydinvammaan, ddreishermovammaan tai akuuttiin lihaskatoon liittyvid
neurologisia puutoksia (ylempien ja/tai alempien motoneuronien leesiot). Kalumin
vapautuminen on mahdollista ensimmaisen 6 kuukauden ajan neurologisen puutoksen akuutin
alkamisen jilkeen, ja se korreloi lihaslaman asteen ja laajuuden kanssa. Pitkdaikaisesti
likuntakyvyttomilld potilailla saattaa olla samankaltainen riski.

o potilaat, joilla on ennestiddn hyperkalemia (ks. kohta 4.3). Jos potilaalla ei ole hyperkalemiaa tai
neuropatiaa, munuaisten vajaatoiminta eiole suksametonin tavanomaisen kerta-annoksen vasta-
aihe, mutta useat tai suuret annokset voivat suurentaa seerumin kaliumpitoisuutta klinisesti
merkitsevasti, joten niitd ei pidd kéyttaa.

o potilailla, joilla on vaikea sepsis, hyperkalemian riski nayttda littyvin infektion
vaikeusasteeseen ja kestoon.

Vaiheen Il salpaus

Jos suksametoniumklorididihydraattia annetaan pitkid aikoja, sille luonteenomainen depolarisoiva
hermolihasliitoksen salpaus (eli vaiheen I salpaus) voi muuttua ominaisuuksiltaan ei-depolarisoivaksi
salpaukseksi (eli vaiheen II salpaukseksi). Vaikka kehittyméssd oleva vaiheen II salpaus muistuttaa
ominaisuuksiltaan todellista ei-depolarisoivaa salpausta, sitd ei aina voida tdydellisesti tai pysyvéasti
kumota asetyylikoliiniesteraasin estéjilli. Kun vaiheen II salpaus on tdysin kehittynyt, sen vaikutukset
voidaan yleensd kumota tdydellisesti neostigmiinin ja antikolinergisen aineen yhdistelmén



tavanomaisilla annoksilla.

Lihaskipu

Lihaskivut ovat yleisid suksametonin annon jilkeen, ja niitd esiintyy tavallisimmin polikliinisilld
potilailla, joille tehdédén lyhyitd kirurgisia toimenpiteitd yleisanestesiassa. Suksametonin annon jilkeen
esiintyvien silmin havaittavien lihasnykdyksien asteen ja kivun ilmaantuvuuden tai vaikeusasteen
vililld ei vaikuta olevan suoraa yhteytta.

Bradykardia

Terveilld aikuisilla suksametoni aiheuttaa toisinaan aloitusannoksen yhteydessa lievdd, ohimenevaa
sydamen syketiheyden hidastumista. Bradykardia on tavallisempaa lapsilla ja sekd lapsilla etti
aikuisilla annettaessa suksametonia toistuvasti.

Esilddkitys laskimoon annettavalla atropiinilla tai glykopyrrolaatilla vidhentdd merkittdvasti
suksametonin antoon liittyvdn bradykardian ilmaantuvuutta ja vaikeusastetta.

Kammioperdiset rytmihdiriot

Kammioperdisid rytmihdiriditd havaitaan suksametonin annon jialkeen harvoin, jos potilaalla ei ole
aiempaa tai aiheutettua hyperkalemiaa. Digitaliksen kaltaisia lidkkeitd kdyttavit potilaat ovat
kuitenkin tavanomaista alttimpia kammioperéisille rytmihéiridille (ks. kohta 4.5). Suksametonin
syddmeen kohdistuvat vaikutukset voivat saada aikaan muutoksia syddmen rytmissé, sydianpysdhdys
mukaan lukien.

Myasthenia gravis

Ei ole suositeltavaa antaa suksametonia potilaille, joilla on edennyt myasthenia gravis. Vaikka nimi
potilaat kestidvit suksametonihoitoa, heille kehittyy vaiheen II salpaus, joka voi viivastyttda
toipumista. Myasteenista Eaton—Lambertin oireyhtymdd sairastavat potilaat ovat tavallista herkempid
suksametonille, ja annoksen pienentdminen on heille tarpeen.

Avoimet silmdvammat / glaukooma

Suksametoni aiheuttaa lievdd, ohimenevdd silminpaineen nousua, eikd sitd siksi suositella avoimien
silmdvammojen yhteydessa tai tilanteissa, joissa silmdnpaineen nousu eiole suotavaa, elleivit
mahdolliset hyddyt ole suuremmat kuin silméén kohdistuvat riskit.

Takyfylaksia
Suksametonin toistuvassa annossa ilmenee takyfylaksiaa.

Hypertermia

Suksametoni on vasta-aiheista potilaille, joilla on aiemmin ollut tai joiden suvussa esiintyy malignia
hypertermiaa (ks. kohta 4.3). Malignin hypertermian ilmetessd odottamattomasti on lopetettava heti
hoito kaikilla sellaisilla anestesia-aineilla, joiden tiedetédén liittyvéin sen kehittymiseen, suksametoni
mukaan lukien. Elintoimintoja tukevat toimenpiteet on toteutettava vélittomésti. Dantroleeninatriumin
anto laskimoon malignin hypertermian hoidossa on aiheellista.

Pediatriset potilaat

Bradykardia on yleisempéa lapsilla ja annettaessa suksametonia toistetusti. Jotkut viranomaiset
kannattavat pediatristen potilaiden rutiininomaista esilddkitsemistd laskimoon annettavalla atropiinilla.
Lihakseen annettava atropiini eiole tehokasta. Esilddkitys laskimoon annettavalla atropiinilla tai
glykopyrrolaatilla véhentdd merkittédvésti suksametonin antoon liittyvdn bradykardian ilmaantuvuutta
ja vaikeusastetta.

Pediatrisilla potilailla, joilla on ollut diagnosoimaton neuromuskulaarinen sairaus, on kuvattu
sydénpysihdys tapauksia, joita ei ole pystytty hoitamaan. Suksametonia saavia imevéisid ja lapsia
on hoidettava tai tarkkailtava erityisen huolellisesti. On olemassa suurentunut riski, etté talla
potilasryhméllda on diagnosoimaton neuromuskulaarinen sairaus tai piilevd alttius malignille
hypertermialle (ks. kohdat 4.3 ja 4.8).



Suksametoniumklorididihydraattia ei saa sekoittaa samassa ruiskussa minkdin toisen ladkeaineen
kanssa. Tdméi koskee erityisesti tiopentaalia.

Apuaineet
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan

’natriumiton”.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden Lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Suksametoni on lyhytvaikutuksinen depolarisoiva lihasrelaksantti, jolla voi olla yhteisvaikutuksia
seuraavien aineiden kanssa:

Rytmihdiriolddkkeet
Lidokaiini, prokaiini, prokaiiniamidi, klooriprokaiini, kokaiini, kinidiini ja verapamiili voimistavat
lihaksia relaksoivaa vaikutusta.

Bakteerilddkkeet

Aminoglykosidit, kuten dibekasiini, kanamysiini, neomysiini, ribostamysiini ja streptomysiini,
voimistavat lihaksia relaksoivaa vaikutusta. Myos vankomysiini, atslosilliini, klindamysiini, kolistiini,
piperasilliini ja polymyksiini-B voimistavat suksametonin vaikutusta.

Koliiniesteraasin estdjdt

Sekd koliiniesteraasi ettd pseudokoliiniesteraasi hajottavat suksametonia. Néin ollen koliiniesteraasin
estijit voimistavat ja voivat pidentdd suksametonin vaikutusta. Koliiniesteraasin estdjii ovat mm.
donepetsiili, galantamiini, rivastigmiini, aprotiniini, syklofosfamidi, dekspantenoli, ekotiopaatti,
metoklopramidi (epéselektiivinen liddkeaine), neostigmiini, feneltsiini (monoaminioksidaasin estéji),
promatsiini, kiniini ja klorokiini (malarialdkkeitd), takriini seké trimetafaani (ganglionsalpaaja).
Altistuminen torjunta-aineille, kuten diatsinonille, malationille ja lampaiden ulkoloisten h&&toon
kaytettaville luosvalmisteille, voi myds heikentdd pseudokoliniesteraasin aktiivisuutta.

Verensiirrot
Verensiirrot voivat suurentaa koliiniesteraasin pitoisuutta plasmassa, milld voi olla ennakoimaton
vaikutus suksametonin terapeuttiseen vaikutukseen.

Angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjit
Kaliumpitoisuutta mahdollisesti nostavien lidkkeiden, kuten angiotensiinikonvertaasin estijien,
samanaikainen kaytto voi aiheuttaa hyperkalemiaa (ks. kohta 4.3).

Epilepsialddkkeet
Karbamatsepiini ja fenytoiini antagonisoivat lihasrelaksanttien vaikutusta (nopeutunut toipuminen
hermo-lihassalpauksesta).

Antineoplastiset aineet (sydpdlddkkeet)
Syklofosfamidi, klormetiini, tiotepa ja tretamiini vihentdvat pseudokoliiniesteraasin aktiivisuutta.

Bentsodiatsepiinit
Diatsepaami ja midatsolaami voivat muuttaa suksametonin vaikutuksen syvyytté/kestoa.

Kalsiumkanavan salpaajat

Nifedipiini ja verapamiili voimistavat ei-depolarisoivien lihasrelaksanttien vaikutusta; laskimoon
annetun dantroleenin ja verapamiilin yhteydessi on ilmoitettu hypotensiota, sydidnlihaksen
lamaantumista ja hyperkalemiaa.

Syddnglykosidit
Rytmihéiriditd, jos suksametonia annetaan samanaikaisesti digoksiinin kanssa.

Solunsalpaajat



Syklofosfamidi ja tiotepa voimistavat suksametonin vaikutusta.

Yleisanestesia-aineet

Propofoli voi aiheuttaa vakavaa bradykardiaa, jos sitd annetaan suksametonin kanssa, ja
fentanyylisitraatti/droperidoli (Innovar) suurentaa suksametonin vaikutusta. Suksametonilla on
yhteisvaikutuksia my06s halotaanin, isofluraanin, enfluraanin, syklopropaanin, propanididin ja eetterin
kanssa.

Magnesiumsuolat
Parenteraalinen magnesium voimistaa suksametonin vaikutusta.

Parasympatomimeetit

Demekariumia ja ekotiopaattia siséltdvat silmitipat, neostigmiini ja pyridostigmiini sekd mahdollisesti
donepetsiili voimistavat suksametonin vaikutusta, mutta salpaavat tai vahvistavat ei-depolarisoivien
lihasrelaksanttien vaikutusta.

Sympatomimeetit
Bambuteroli voimistaa suksametonin vaikutusta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Suksametonin vaikutuksia naisen hedelmillisyyteen tairaskauteen ei ole tutkittu.

Raskaus

Suksametonilla ei ole suoraa vaikutusta kohtuun tai muuhun siledédn lihaskudokseen. Tavanomaisia
hoitoannoksia kiytettdessd veri-istukkaesteen lipdisevit méérit suksametonia ovat niin pienid, ettei
niilld ole vaikutusta lapsen hengitykseen. Suksametonin hyddyt yleisanestesian pikainduktiossa ovat
tavallisesti suuremmat kuin sikiodn kohdistuva riski. Plasman koliiniesteraasipitoisuus pienenee
raskauden ensimmaisen kolmanneksen aikana noin 70—-80 %:iin raskautta edeltdvasté pitoisuudesta;
pitoisuus pienenee edelleen noin 60—70 %:iin raskautta edeltdvésta pitoisuudesta 2—4 vuorokauden
kuluessa synnytyksestd. Seuraavien 6 vikon aikana plasman koliniesteraasipitoisuus suurenee
normaaliksi. Téstd syystéd suurella osalla raskaana olevista tai puerperaalisista potilaista voi imeta
hieman pidentynyt hermo-lihassalpaus suksametoni-injektion jilkeen. Suksametoni ei ollut
sikitoksinen eiké teratogeeninen kahdessa eldinlajissa. Suksametonin kdyttod voi harkita raskauden
aikana, jos tarpeen.

Imetys

Ei tiedetd, erittyvitkd suksametoni tai sen metaboliitit thmisen rintamaitoon. Ei kuitenkaan ole
odotettavissa vaikutuksia vastasyntyneisiin tai imevdisiin, koska lddkeaine hydrolysoituu nopeasti
plasman koliiniesteraasin (pseudokoliiniesteraasin) vaikutuksesta inaktiiviseksi metaboliitiksi.

Hedelmillisyys
Ei ole olemassa tictoja suksametonin kdyton vaikutuksista hedelméillisyyteen. Kuitenkin koska

ladkeaine hydrolysoituu nopeasti plasman koliiniesteraasin (pseudokoliiniesteraasin) vaikutuksesta
inaktiiviseksi metaboliitiksi, vaikutuksia hedelméllisyyteen eiole odotettavissa, kun farmakologinen
vaikutus on péittynyt.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéiyttokykyyn
Tama varotoimi ei ole merkityksellnen suksametoni-injektion kannalta. Suksametonia kdytetdan aina

yhdessa yleisanestesia-aineen kanssa, joten tavanomaiset tehtdvien suorittamista yleisanestesian
jalkeen koskevat varotoimet pétevit.



4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu jaliempéné elinjérjestelmittdin ja esiintymistiheyksitté in.
Esiintymistiheydet on méaéritetty julkaistuista tiedoista. Esiintymistiheydet on mééritelty seuraavasti:

hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100), harvinainen
(= 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei

riitd esiintyvyyden arviointiin).

Immuunijdrjestelmd

Hyvin harvinainen | Anafylaktiset reaktiot

Silmdt

Yleinen | Silminpaineen nousu

Syddn

Yleinen Bradykardia, takykardia

Harvinainen Rytmihdiriét (my6s kammioperdiset rytmihairiot),
sydinpysdhdys!

Verisuonisto

Yleinen Thon punehtuminen

Tuntematon Verenpaineen nousu ja verenpaineen lasku

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina

Harvinainen

Bronkospasmi, pitkittynyt hengityslama?, apnea?

Tuntematon Aspiraatio

Ruoansulatuselimisté

Hyvin yleinen Mahansisdisen paineen nousu

Tuntematon Liiallinen syljeneritys

Tho ja ihonalainen kudos

Yleinen | Thottuma

Luusto, lihakset ja sidekudos

Hyvin yleinen Lihasnykdykset, leikkauksenjalkeinen lihaskipu
Yleinen Faskikulaatio, myoglobinemia®, myoglobinuria®
Harvinainen Leukalukko

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:

Hyvin harvinainen

| Maligni hypertermia

Tutkimukset
Yleinen Ohimenevé veren kaliumarvon suureneminen
Harvinainen Seerumin kreatinikinaasin nousu

! Tapausselostuksissa on kerrottu hyperkalemiaan liittyvéstd sydanpysahdyksestd, kun suksametonia
on annettu potilaille, joilla on synnynndinen CP-vamma, jiykkédkouristus, Duchennen lihasdystrofia tai

padnumpivamma. Tapauksia on imoitettu harvoin myds lapsilla, joilla on ollut aiemmin

diagnosoimaton lihassairaus.

2 Vaste suksametoniin on pidentynyt potilailla, joilla plasman koliiniesteraasin pitoisuus on

pienentynyt. Noin 0,05 %:lla vdestostd koliniesteraasin aktiivisuus on alentunut perinnéllisistd syista

(ks. kohta 4.4).

3 My6s rabdomyolyysia on ilmoitettu.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista

seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
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4.9 Yliannostus

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

Neostigmiinien ja muiden koliiniesteraasin estéjien kayttod pitdd valttaa, silld ne pidentavit
suksametoniumklorididihydraatin depolarisoivaa vaikutusta.

Paitoksen neostigmiinin  kéytdstd suksametonin aiheuttaman vaiheen II salpauksen kumoamiseen
tekee hoitava lidkari tapauskohtaisesti. Neuromuskulaarisen toiminnan seurannasta saadaan arvokasta
tietoa padtoksen tueksi. Jos neostigmiinid kadytetddn, sen yhteydessd on annettava atropiinia tai muuta
antikolinergistd ainetta asianmukaisina annoksina.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmai: Lihasrelaksantit, Koliinijohdokset, ATC-koodi: MO3ABOL1.

Suksametoni on rakenteeltaan laheistd sukua asetyylikoliinille. Plasman koliiniesteraasi hydrolysoi
suksametonin nopeasti. Suksametoni vaikuttaa luustolihaksen motorisissa péddtelevyissé
asetyylikoliinin tavoin agonistisesti ja aiheuttaa lihaksen velttohalvauksen (vaiheen I salpaus).
Suksametoni diffundoituu hitaasti pdételevyyn, ja sen pitoisuus sdilyy pddtelevyssa riittdvan kauan
aiheuttaakseen sahkoisen drtyvyyden menetyksen. Motorisen péitelevyn depolarisaatio saa aikaan
jannitegradientin, joka aiheuttaa lihaksen jénnitteestd rijppuvaisten ionikanavien avautumisen ja johtaa
lihaksen ohimenevdén supistumiseen. Vaikka péételevy pysyy depolarisoituneena, lihaksen solukalvot
osallistuvat depolarisaatioon ja lihas pysyy velttona. Jos suksametonia on jatkuvasti lisné infuusion
aikana, hermo-lihasliitoksen solukalvo saavuttaa lepopotentiaalin hitaasti uudelleen ja
neuromuskulaarinen transmissio palautuu, jolloin suksametonin vaikutuksen yllapitdmiseksi tarvitaan
suurempaa infuusionopeutta (takyfylaksia). Jatkuvassa infuusiossa neuromuskulaarinen transmissio
heikentyy uudelleen (vaiheen II salpaus), vaikka péételevyn kalvojénnite sdilyy muuttumattomana ja
normaalina tai lihes normaalina. Vaiheen II salpauksen kliiniset piirteet vastaavat ei-depolarisoivaa
salpausta. Vaiheen Il salpaukseen voi littyd pitkittynyt hermo-lihaslitoksen salpaus ja apnea. Tdmén
salpauksen mekanismia ei tunneta, mutta kaikki seuraavista tekijoistd vaikuttavat sithen: ionikanavan
salpaus, joka johtuu suksametonin tunkeutumisesta motorisen péételevyn alaiseen solulimaan,
kalsiumin ja natriumin kertyminen soluun, kaliumin menetys solusta, ja Na,K-ATPaasin aktivaatio.

Hermo-lihasliitoksen salpaajia kiytetddn pddasiassa anestesian yhteydessa lihasrelaksaation
aikaansaamiseen. Vaikka anestesia-aineet voivat yksinkin saada aikaan tdydellisen relaksaation,
selkdydinrefleksien lamaamiseen tarvittavat pitoisuudet ovat suuria, ja laman aiheuttaminen
hermolihaslitoksen salpauksen avulla on huomattavasti hyviaksyttivampéi. Ladkkeet annetaan
laskimoon, ja ne vaikuttavat noin 30—60 sekunnissa. Suksametonin vaikutus kestdd noin 2-6 minuuttia,
ja plasman koliiniesteraasi (pseudokoliiniesteraasi) hydrolysoi sen.

5.2 Farmakokinetiikka

Lihakseen tai laskimoon injisoitu suksametoniumklorididihydraatti jakautuu nopeasti elimiston
ekstrasellulaarinesteeseen.

Plasman kolimiesteraasi hydrolysoi suksametoniumklorididihydraatin nopeasti
suksinyylimonokoliiniksi (ei-depolarisoivaksi lihasrelaksantiksi, jonka aktiivisuus on vain 1/20—1/80)
ja koliiniksi. Suksinyylimonokoliini hydrolysoituu edelleen hitaasti meripihkahapoksi ja koliniksi.
Alle 10 % annetusta annoksesta erittyy muuttumattomana virtsaan. Suksametoniumklorididihydraatin



puolintumisaika plasmassa on noin 3 minuuttia. Pieni miara suksametoniumklorididihydraatista
lapéisee istukan. Eitiedetd, erittyykd suksametoniumklorididihydraatti ihmisen rintamaitoon.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Geenitoksisuus: Bakteerimutaatiokokeita ei ole tehty. On olemassa jonkin verran tietoa, jonka mukaan
suksametoniumklorididihydraatilla on heikko klastogeeninen vaikutus hiirissd, mutta ei
ihmispotilaissa. Karsinogeenisuus: Karsinogeenisuustutkimuksia eiole tehty.

Alkion ja sikion kehitys: Suksametonin vaikutusta eldinten lisidntymiseen eiole tutkittu. Ei mydskdin
tiedetd, vaikuttaako raskaana olevalle naiselle annettu suksametoni lisd&antymiskykyyn tai aiheuttaako
se haittaa sikiolle.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumhydroksidi (pHmn séétéon)

Meripihkahappo

Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

18 kuukautta. Ladkevalmiste on kiytettdva valittoméasti avaamisen jilkeen.

6.4 Siilytys

Séilyta jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jadtya. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Avaamatonta ladkevalmistetta voidaan sdilyttdd huoneenlimmossé alle 25 °C valolta suojattuna
enintddn 8 vilkkon ajan, jonka jilkeen tuote on havitettava.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Ladkevalmiste on 2 mln lasiampulleissa (tyyppi ), jotka on pakattu pahvikotelothin. Yksi pahvikotelo
sisdltdd 5 ampullia. Ampulleissa on kaksi vérirengasta; ylempi on keltainen ja alempi ruskea.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sukolin 50 mg/ml injektions-/infusionsvitska, 6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En milliliter injektions-/infusionsvdtska nnehaller 50 mg suxametoniumkloriddihydrat motsvarande
36,5 mg suxametonium. En2 ml ampull innehéller 100 mg suxametoniumkloriddihydrat motsvarande

73,1 mg suxametonium.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektions-/infusionsvétska, 1osning.
Klar, farglos vitska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

° muskelrelaxation vid allmidn anestesi

° situationer dir snabb, kortvarig muskelrelaxation behovs, sdsom vid trakeal intubation,
psykiatrisk elbehandling och reposition av ben och leder.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Intravends injektion

Vuxna och ungdomar éver 12 dr:
Dosen beror pa patientens vikt, graden av den nddviandiga muskelrelaxationen, administreringssitt och
patientens individuella svar.

For att uppna endotrakeal intubation administreras suxametoniumkloriddihydrat vanligtvis som
intravenosa doser pa 1 mg/kg. Med denna dos astadkoms muskelrelaxationen vanligtvis pa ca 30—

60 sekunder, och effekten varar i ca 2—6 minuter. Trots att hoga doser forlinger varaktigheten av
muskelrelaxationen, okar en fordubbling av dosen nédvandigtvis inte pa varaktigheten av relaxationen
tvéafaldigt. Tilliggsdoser som getts med 5—10 minuters mellanrum, och som &r 50-100 % av
startdosen, uppréitthéller muskelrelaxationen under korta kirurgiska ingrepp som utfors vid allmén
anestesi.

Dentotala dosen av suxametoniumkloriddihydrat fér inte Gverskrida 500 mg.
Spddbarn och smabarn reagerar inte lika kdnsligt pd suxametonium som vuxna.

1—12-ariga barn.
1-2 mg/kg som intravends injektion.

Barn under 1 dr:
2 mg/kg som intravends mjektion.




Intravends infusion

Sukolin kan dven ges som en kontinuerlig infusion som en 0,1-0,2-procentig 16sning (0,9-procentig
natriumkloridlésning), med hastigheten 2,5-4 mg/min. Infusionshastigheten justeras enligt patientens
individuella svar.

Aldre patienter )
Sasom for vuxna. Aldre patienter kan vara mer benégna for hjirtarytmier, sérskilt om de samtidigt
anvénder digitalisliknande likemedel (se avsnitt 4.4).

Njursvikt

En normal engangsdos suxametonium kan ges till patienter med njursvikt utan hyperkalemi. Flera eller
hoga doser kan hdja serumkoncentrationen av kalium kliniskt betydande, och de ska darfor inte
anvindas (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Leversvikt

Avtagandet av effekten av suxametonium beror pa plasmans kolinesteras som syntetiseras i levern.
Trots att plasmakoncentrationen av kolinesteras oftast minskar om patienten har en leversjukdom (med
undantag for svar leversvikt), dr koncentrationerna séllan sa laga att de skulle betydligt forlinga apné
som orsakas av suxametonium (se avsnitt 4.4).

Anvdndning hos patienter med minskad plasmakoncentration av kolinesteras

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

Uppfoljning

Uppfoljining av funktionen av den neuromuskulidra synapsen rekommenderas under infusionen av
suxametonium-injektions vitskan eller vid administrering av suxametonium-injektionsvitskan som
mattligt hdga kumulativa doser inom en kort tid for att doseringen kan genomforas enligt det
individuella behovet (se avsnitt 4.4).

Administreringssétt
Som bolusinjektion eller infusion.

4.3 Kontraindikationer

o overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpdimne som anges i avsnitt 6.1

suxametonium har ingen effekt pa patientens medvetandegrad och ska darfor inte ges till en
patient som inte ar nedsévd

malign hypertermi konstaterad hos patienten eller i slédkten (se avsnitt 4.4)

nedirvd 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 familjir anamnes av medfddda myotona sjukdomar, sdsom medfédd myotoni
eller myotonisk dystrofi.

44 Varningar och forsiktighet

Sukolin paralyserar andnings mus kulature n saviil som annan skelettmuskulatur men har ingen
effekt pa medvetandegraden.

Suxame tonium far endast administreras av en anestesiolog som éir be kant med dmnets verkan,
egenskaper och faror, och som ér utbildad i hanteringen av en ventilator, eller under
overvakning av en sddan héir anestesiolog och endast i utrymmen dér det finns tillging till
omedelbar endotrakeal intubation och adminis trering av syre med hjilp av inte rmittent
overtrycksventilation.



Omfattande korsreaktioner (6ver 50 %) har rapporterats mellan neuromuskulidra blockerare. Darfor ska
man, om mdjligt, utesluta dverkdnslighet mot andra neuromuskuldra blockerare innan administrering
av suxametonium. Suxametonium far endast ges till kdnsliga patienter om det dr absolut nddvandigt.
Patienter som far en 6verkénslighetsreaktion under allmén anestesiska senare undersdkas for eventuell
overkénslighet mot andra neuromuskuldra blockerare.

Patienten ska dvervakas med en perifer nervstimulator om suxametonium administreras langvarigt for
att undvika Gverdoser.

Neuromuskuldr blockad

Kolinesteras i plasma hydrolyserar suxametonium snabbt, vilket begrénsar intensiteten och
varaktigheten av den neuromuskuldra blockaden.

Personer med minskad kolinesterasaktivitet i plasma fér en forlingd effekt av suxametonium. Ca
0,05 % av befolkningen har en &rftligt betingad orsak till reducerad kolinesterasaktivitet (se
avsnitt 4.3).

Forlingd och forstirkt neuromuskuldr blockad efter suxametoniuminjektion kan forekomma sekundért
till reducerad plasmakolinesteras vid foljande tillstind eller sjukdomar:

fysiologiska forédndringar, sisom graviditet och barnsidngstiden (se avsnitt 4.6)

genetiskt bestdmd avvikande kolinesteras i plasma (se avsnitt 4.3)

svar generaliserad stelkramp, tuberkulos, andra svara eller kroniska infektioner

efter allvarliga brannskador

sjukdomar som forsvagar allméntillstdndet kroniskt, maligna sjukdomar, kronisk anemi och
malnutrition

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

o autoimmuna sjukdomar: myxodem, kollagena sjukdomar

o tillstand forknippade med behandlingen: efter plasmabyte, plasmaferes, hjart- och lungbypass
eller som en foljd av samtidig likemedelsbehandling (se avsnitt 4.5).

Hyperkalemi

En akut 6vergiende 6kning av kalium iserum ses ofta efter administrering av suxametonium hos

friska individer, omfattningen av dkningen ligger runt 0,5 mmol/l. Vid vissa sjukdomar eller tillstdnd

kan denna 6kning av kalium i serumbli for stor och orsaka allvarliga hjartarytmier eller hjértstillestand
hos foljande patienter:

o patienter som aterhdmtar sig fran storre trauman eller svéra brannskador; den storsta risken for
hyperkalemi dr mellan dygn 5 och 70 efter skadan och kan ytterligare forlingas om likningen
fordrojs pa grund av en pagdende infektion.

o patienter med neurologiska brister forknippade med ryggmérgsskada, perifer nervskada eller
akut muskelavfall (6vre och/eller nedre motorneuronskador). Kaliumfrisdttning ar majligt under
de forsta 6 ménaderna efter att den akuta neurologiska skadan uppstatt och korrelerar med
graden och omfattningen av muskelférlamingen. Patienter som har immobiliserats under ldnga
perioder kanl6pa en liknande risk.

o patienter med tidigare diagnostiserad hyperkalemi (se avsnitt 4.3). Om patienten inte har
hyperkalemi eller neuropati, 4r njursvikt inte en kontraindikation fér administrering av en
normal dos suxametonium, men upprepade eller hdga doser kan héja serumkoncentrationen av
kalium kliniskt signifikant och ska dirfor inte anvéindas.

o patienter med svér sepsis, risken for hyperkalemi verkar vara relaterad till svdrighetsgraden och
varaktigheten av infektionen.

Fas Il blockad

Om suxametoniumkloriddihydrat ges under lingre perioder, kan den karaktéristiska depolariserande
neuromuskuldra blockaden (d.v.s. fas I blockad) dndra till en icke-depolariserande blockad (d.v.s.
fas Il blockad). Aven om egenskaperna hos en fas I blockad liknar de hos en #kta icke-
depolariserande blockad, si kan den inte alltid fullstindigt eller permanent reverseras med



acetylkolinesterashammare. Nér en fas II blockad ar fullstindigt etablerad, kan dess effekter vanligtvis
reverseras fullstindigt med standarddoser av neostigmin tillsammans med ett antikolinergt likemedel.

Muskelsmdrta

Muskelsmértor dr vanliga efter administrering av suxametonium, och de forekommer vanligast hos
polikliniska patienter som genomgar korta kirurgiska ingrepp under allmén anestesi. Det verkar inte
finnas nigot direkt samband mellan graden av synliga muskelfascikulationer och incidens eller
allvarlighetsgrad av smérta efter administrering av suxametonium.

Bradykardi

Hos friska vuxna orsakar suxametonium ibland en latt, 6vergdende siankt 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.

Ventrikuldra arytmier

Ventrikuldra arytmier observeras séllan efter administrering av suxametonium om patienten inte har
tidigare eller framkallad hyperkalemi. Patienter som anvénder digitalisliknande likemedel ar
emellertid mer mottagliga for ventrikulira arytmier (se avsnitt 4.5). Suxametoniums effekter pa hjértat
kan orsaka fordndringar i hjartrytmen, inklusive hjartstillestand.

Myasthenia gravis

Administrering av suxametonium till patienter med avancerad myasthenia gravis rekommenderas inte.
Trots att dessa patienter tal suxametoniumbehandling utvecklar de en fas II blockad, vilket kan
fordroja dterhdmtningen. Patienter med Eaton—Lamberts myastena syndrom &r mer kénsliga &n
normalt for suxametonium, och en dosminskning krivs.

Oppna égonskador/glaukom

Suxametonium orsakar lindrig, dvergdende okning av det intraokuldra trycket, och rekommenderas
darfor inte vid 6ppna 6gonskador eller vid situationer dir en kning av det intraokuldra trycket inte ar
onskvirt, savida eventuella nyttor inte 6vervéger risker mot dgat.

Takyfylaxi
Takyfylaxi forekommer efter upprepad administrering av suxametonium.

Hypertermi

Suxametonium &r kontraindicerat hos patienter som tidigare haft malign hypertermi eller som har det i
slikten (se avsnitt 4.3). Om malign hypertermi upptridder ovéntat, ska behandling med alla anestetika
som har ett kiint samband med tillstindet omedelbart utsittas, inklusive suxametonium. Atgirder som
stoder de vitala funktionerna ska omedelbart pabdrjas. Intravends administrering av dantrolennatrium
arindicerat vid behandling av malign hypertermi.

Pediatrisk population

Bradykardi 4r vanligare hos barn och vid upprepad administrering av suxametonium. Vissa
myndigheter foresprékar rutinmédssig premedicinering av pediatriska patienter med intravendst atropin.
Intramuskulirt atropin &r inte effektivt. Premedicinering med intravenost atropin eller glykopyrron
minskar signifikant incidensen och svarighetsgraden av suxametoniumrelaterad bradykardi.

Icke-behandlingsbara fall av hjirtstopp har beskrivits hos pediatris ka patienter med
odiagnostiserad neuromuskulér s jukdom. Spidbarn och barn som far suxametonium ska behandlas
eller 6vervakas sirskilt noggrant. Det finns en 6kad risk for odiagnostiserad neuromuskulir sjukdom
eller ett dolt anlag for malign hypertermi hos denna patientgrupp (se avsnitt 4.3 och 4.8).

Suxametoniumkloriddihydrat far inte blandas i samma spruta som ndgot annat likemedel. Detta géller
sarskilt tiopental.



Hjdlpdmnen
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Suxametonium &r ett kortvarigt depolariserande muskelrelaxerande likemedel som kan ha
interaktioner med foljande dmnen:

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

Antibakteriella ldkemedel

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

Antikolinesteraser

Béde kolinesteras och pseudokolinesteras bryter ner suxametonium. Déarmed forstirker
antikolinesteraser effekten av suxametonium och de kan dven forlinga effekten av suxametonium.
Exempel pé antikolinesteraser dr bl.a. donepezil, galantamin, rivastigmin, aprotinin, cyklofosfamid,
dexpantenol, ekotiopat, metoklopramid (icke-selektivt likemedel), neostigmin, fenelzin
(monoaminoxidashdmmare), promazin, kinin och klorokin (antimalariamedel), takrin och trimetafan
(ganglionblockerare). Exponering for bekdmpningsmedel, sdsom diazinon, malation och Iosningar for
eradikering av yttre parasiter hos far, kan ocksé forsvaga pseudokolinesterasaktiviteten.

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

Angiotensinkonvertas (ACE) hdmmare
Samtidig anvdndning av likemedel som kan héja kaliumkoncentrationen, sasom
angiotensinkonvertashdmmare, kan orsaka hyperkalemi (se avsnitt 4.3).

Antiepileptika
Karbamazepin och fenytoin antagoniserar effekten av muskelrelaxantia (forsnabbad aterhdmtning av
den neuromuskuldra blockaden).

Antineoplastiska dmnen (cancerldikemedel)
Cyklofosfamid, klormetin, tiotepa och tretamin minskar pseudokolinesterasaktiviteten.

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

Kalciumantagonister

Nifedipin och verapamil forstirker effekten av icke-depolariserande muskerelaxantia; hypotension,
myokardhdmning och hyperkalemi har rapporterats vid intravends administrering av dantrolen och
verapamil.

Hjdrtglykosider
Arytmier om suxametonium administreras tillsammans med digoxin.

Cytostatika
Cyklofosfamid och tiotepa forstirker effekten av suxametonium.



Léikemedel vid allmdin anestesi

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

Magnesiumsalter
Parenteralt magnesium forstirker effekten av suxametonium.

Parasympatomimetika

Ogondroppar som innehéller demekarium och ekotiopat, neostigmin och pyridostigmin och méjligtvis
doneperzil forstirker effekten av suxametonium, men blockerar eller forstarker effekten av icke -
depolariserande muskelrelaxantia.

Sympatomimetika
Bambuterol forstirker effekten av suxametonium.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Inga studier pa effekten av suxametonium pa kvinnlig fertilitet eller eraviditet dr utforda.

Graviditet

Suxametonium har ingen direkt verkan pa livmodern eller pa annan glatt muskulatur. Vid normala
terapeutiska doser &r mdangderna suxametonium som passerar blod-placentabarridren sé sma att de inte
paverkar barnets andning. Fordelarna med suxametonium som en del av snabbsekvensinduktion vid
allmédn anestesidverviger 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 foljande 6 veckorna okar plasmakoncentrationen av kolinesteras till det
normala. P& grund av detta kan en stor del av gravida eller nyforlosta patienter uppvisa en Iitt forlingd
neuromuskulir blockad efter en suxametoniuminjektion. Suxametonium var inte fostertoxiskt eller
teratogent hos tva djurarter. Anvindning av suxametonium under graviditet kan dvervégas, om
nédvandigt.

Amning

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

Fertilitet

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

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Denna forsiktighetsdtgérd &r ej relevant for en suxametoniuminjektion. Suxametonium anvéinds alltid 1
kombination med ett likemedel for allmén anestesi, och darfor giller de vanliga
forsiktighetsatgérderna avseende att utfora uppgifter efter allmén anestesi.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna &r listade nedan enligt organsystem och frekvens. Frekvenserna &r definierade enligt
publicerad data. Frekvenserna ér definierade enligt foljande:

mycket vanliga (>1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta
(= 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000) och ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran
tillgéngliga data).



Immunsystemet

Mycket sillsynta | Anafylaktiska reaktioner

Ogon

Vanliga | Okat intraokuliirt tryck

Hjdrtat

Vanliga Bradykardi, takykardi

Séllsynta Arytmier (inklusive ventrikuldra arytmier),
hjirtstopp'

Blodkidrl

Vanliga Rodnad

Ingen kéind frekvens Hypertension och hypotension

Andningsvdgar, brostkorg och mediastinum

Sallsynta Bronkospasm, lingvarig andningsdepression?, apné?
Ingen kind frekvens Aspiration

Magtarmkanalen

Mycket vanliga Okat intragastriskt tryck

Ingen kénd frekvens Okad salivproduktion

Hud och subkutan vavnad

Vanliga | Utslag

Muskuloskeletala systemet och bindviv

Mycket vanliga Muskelfascikulation, postoperativ muskelsmaérta
Vanliga Fascikulation, myoglobinemi’, myoglobinuri
Sallsynta Trismus

Allmdnna symptom och/eller symptom vid administreringsstdllet

Mycket sillsynta | Malign hypertermi
Undersokningar

Vanliga Overgiende forhdjt kalium i blodet
Séllsynta Forhdit kreatininkinas i serum

' fallrapporter har hyperkalemi-relaterade hjrtstopp beskrivits dé suxametonium har administrerats
till patienter med medfédd CP-skada, stelkramp, Duchennes muskeldystrofi eller huvudskador dir
dura matern ar intakt. Handelser har ocksé rapporterats sillsynt hos barn med tidigare odiagnostiserad
muskelsjukdom.

2 Patienter med en nedsatt plasmakoncentration av kolinesteras har en forlingd respons pa
suxametonium. Ca 0,05 % av populationen har en minskad kolinesterasaktivitet pa grund av &rftliga
orsaker (se avsnitt 4.4).

3 Rabdomyolys har ocksa rapporterats.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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49 Overdosering

En 6verdos av suxametonium upptrdder som en djup, forlingd muskelrelaxation och
andningsdepression. Andningsstod krévs.


http://www.fimea.fi/

Anvindning av neostigminer och andra antikolinesteraser ska undvikas, eftersom de forlinger den
depolariserande effekten av suxametoniumkloriddihydrat.

Beslutet om att anvdnda neostigmin for att reversera en fas Il blockad orsakad av suxametonium gors
av den behandlande likaren enligt det enskilda fallet. Overvakning av neuromuskulir funktion ger
véardefull information for att stodja beslutet. Om neostigmin anvéinds ska det ges tillsammans med
atropin eller ndgot annat antikolinergt &mne med IAmpliga doser.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
51 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Muskelavslappande medel, Kolinderivat, ATC-kod: MO3ABO1.

Suxametonium ér till sin struktur nira besldktat med acetylkolin. Suxametonium hydrolyseras snabbt
av plasmans kolinesteras. Suxametonium verkar pa den motoriska dndplattan i skelettmuskulatur som
en agonist pa samma sitt som acetylkolin och orsakar slapp paralys av muskler (fas I blockad).
Suxametonium diffunderar langsamt till dndplattan och dess koncentration vid dndplattan bibehélls
tillrdckligt lange for att orsaka en minskning av elektronisk excitabilitet. Depolariseringen av den
motoriska dndplattan fér till stdnd en spanningsgradient som medfor en 6ppning av spanningskénsliga
jonkanaler i muskeln och leder till en 6vergaende muskelkontraktion. Trots att dndplattan forblir
depolariserad, deltar muskelns cellmembran i depolariseringen och muskeln forblir avslappnad. Om
suxametonium finns kontinuerligt nédrvarande under infusionen, aterfar den neuromuskuldra synapsens
cellmembran langsamt sin vilopotential och den neuromuskulira transmissionen normaliseras, varvid
en storre infusionshastighet (takyfylaxi) behovs for att uppritthélla effekten av suxametonium. Vid
kontinuerlig infusion forsvagas den neuromuskulira transmissionen igen (fas II blockad), trots att
membranpotentialen hos dndplattan 4r oforédndrad och normal eller ndstan normal. De kliniska dragen
hos en fas II blockad motsvarar en icke-depolariserande blockad. En fas II blockad kan vara
forknippad med en forlingd neuromuskuldr blockad och apné. Mekanismen for denna blockad ar inte
kdnd, men alla av foljande faktorer paverkar blockaden: blockad av jonkanal som beror pé att
suxametonium tranger in i cytoplasman i den motoriska dndplattan, ansamling av kalcium och natrium
i cellen, forlust av intracellulirt kalium och aktivering av Na,K-ATPas.

Neuromuskulira blockerare anvinds huvudsakligen vid anestesi for att ge muskelrelaxation. Aven om
komplett relaxation kan fas genom att enbart anvinda anestetika, dr koncentrationerna som behovs for
attutplana spinala reflexer hoga, och det dr mer limpligt attuppnd paralys genom att blockera
neuromuskulira synapser. Lakemedlen administreras intravenost och de verkar mom 30—60 sekunder.
Effekten av suxametonium verkar i ca 2—6 minuter och hydrolyseras av plasmans kolinesteras
(pseudokolinesteras).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intramuskuldr eller intravends injektion av suxametoniumkloriddihydrat distribueras det snabbt
till kroppens extracellulira vitska.

Suxametoniumkloriddihydrat hydrolyseras snabbt av plasmans kolinesteras till succinylmonokolin
(icke-depolariserande muskelrelaxerande likemedel, vars aktivitet endast dr 1/20—1/80) och kolin.
Succinylmonokolin hydrolyseras ldingsamt vidare till barnstenssyra och kolin. Mindre dn 10 % av den
administrerade dosen utsondras oforéndrat i urinen. Halveringstid i plasma for
suxametoniumkloriddihydrat &r ca 3 minuter. En liten mingd suxametoniumkloriddihydrat passerar
placentan. Det dr okdnt om suxametoniumkloriddihydrat utsdndras i brostmjolk hos ménniska.

53 Prekliniska siikerhetsuppgifter
Genotoxicitet: Inga bakteriella mutationsanalyser har utforts. Vissa data tyder pd en svag klastogen

effekt av suxametoniumkloriddihydrat hos mdss men inte hos manniskopatienter.
Karcinogenicitet: Inga karcinogenicitetsstudier har utforts.



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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Natriumhydroxid (for justering av pH)

Bérnstenssyra

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

18 ménader. Detta likemedel ska anviindas omedelbart efter 6ppnande.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

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

6.5 Forpackningstyp och innehall

Lakemedlet finns i 2 ml glasampuller (typ I) i pappkartonger. En pappkartong innehaller 5 ampuller.
Ampullerna har tva fargringar; den dvre ér gul och den nedre ar brun.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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