VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Suxamethonium Ethypharm 50 mg/ml injektio-/infuusioneste, luos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JANIIDEN MAARAT

Suxamethonium Ethypharm 50 mg/ml (100 mg/2 ml).

Yksiml injektio-/infuusionestettd sisdltdd 50 mg suksametoniumklorididihydraatti (vastaa 36.55 mg:aa
suksametoniumia). Yksi 2 mkn ampulli sisdltdd 100 mg suksametoniumklorididihydraatti (vastaa
73.1 mg:aa suksametoniumia).

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektio-/infuusioneste, luos.

Kirkas, variton luos.

Liuoksen pH on 3,0-4,2.

Valmisteen osmolaalisuus on 300—365 mOsmol/kg.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Kaytetddn lihasrelaksanttina yleisanestesian yhteydessa.

4.2 Annostus ja antotapa

Injektiona laskimoon

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset:

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

Endotrakeaalisen intubaation saavuttamiseksi suksametoniumkloridi annetaan yleensid laskimoon
1 mg/kg annoksina. Télld annoksella saadaan aikaan lihasrelaksaatio yleensd noin 30—60 sekunnissa, ja
vaikutus kestdd noin 2—6 minuuttia. Vaikka suuret annokset pidentivit lihasrelaksaation kestoa,
annoksen kaksinkertaistaminen ei vilttimittd pidennd relaksaation kestoa kaksinkertaiseksi. 5—
10 minuutin ~ vdlein annetut lisdannokset, jotka ovat 50-100 % aloitusannoksesta, yllapitdvat
lihasrelaksaatiota lyhyiden, yleisanestesian aikana tehtdvien kirurgisten toimenpiteiden aikana.
Suksametoniumkloridin  kokonaisannos ei saa ylittdd 500 mg:aa.

Imevdisikdiset ja pikkulapset eivit reagoi suksametoniumiin yhtd herkdsti kuin aikuiset.

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

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



Infuusiona laskimoon

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

Likkddt

Kuten aikuisille.

lakkaat saattavat olla tavanomaista alttimpia syddmen rytmihdiridille, etenkin jos he kéyttavit
samanaikaisesti digitaliksen kaltaisia ld4dkkeitd (ks. kohta 4.4).

Munuaisten vajaatoiminta:

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

Maksan vajaatoiminta

Suksametoniumin vaikutuksen pddttyminen rippuu 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
pidentdisivat merkitsevésti suksametoniumista johtuvaa apneaa (ks. kohta 4.4).

Kdytto potilaille, joiden plasman koliiniesteraasipitoisuus on pienentynyt

Suksametoniumin anto potilaille, joilla koliiniesteraasin aktiivisuus plasmassa on heikentynyt, voi
pitkittdd ja syventdd hermo-lihaslitoksen salpausta. Néiden potilaiden hoidossa injisoitavan
suksametoniumin annosta voi olla tarpeen pienentdé (ks. kohdat 4.3, 4.4 ja 4.5).

Seuranta:

Hermo-lihaslitoksen toiminnan seuraamista suositellaan suksametonium-injektionesteen infuusion
aikana tai annettaessa suksametonium-injektionestettd kohtalaisen suurina kumulatiivisina annoksina
kohtalaisen Iyhyen ajan sisélld, jotta annostus voidaan toteuttaa yksildllisen tarpeen mukaan (ks. kohta
4.4).

Antotapa:
Bolusinjektiona tai infuusiona.

4.3 Vasta-aiheet

° Suksametonium ei vaikuta potilaan tajunnantasoon, joten sitd eipidd antaa potilaalle, jota eiole
nukutettu.

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

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

Perinnollinen 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 synnynndinen lihasjanteyssairaus, kuten synnynnédinen
myotonia tai myotoninen dystrofia.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Suxamethonium Ethypharm lamaa hengityslihakset ja muut luustolihakset, mutta sillii ei ole
vaikutusta tajunnantasoon.

Suksametoniumia saa antaa ainoastaan anestesiologi, joka tuntee aineen vaikutuksen,
ominaisuudet ja vaarat s e ki on koulutettu kiyttiméian he ngityslaitetta, tai tiillais e n anestesiologin



tarkassa valvonnassa ja vain tiloissa, joissa on mahdollisuus vilittomain endotrakeaaliseen
intubaatioon ja hapen antoon jaks oittais en ylipaine ventilaation avulla.

Hermo-lihaslitoksen salpaajien vililld on raportoitu laajaa ristiherkkyyttd (yli 50 %). Siksi yliherkkyys
muille  hermo-lihaslitoksen salpaajille on mahdollisuuksien mukaan suljettava pois ennen
suksametoniumin antoa. Suksametoniumia saa kdyttdd herkille potilaille vain, jos se on ehdottoman
valttimatontd. Potilailta, jotka saavat yliherkkyysreaktion yleisanestesian aikana, on jilkeenpdin
tutkittava yliherkkyys muille hermo-lihasliitoksen salpaajille.

Ylannostuksen vilttdmiseksi potilasta on seurattava kattavasti perifeerisen hermostimulaattorin avulla,
jos suksametoniumia annetaan pitkdkestoisesti.

Hermo-lihaslitoksen salpaus

Plasman koliiniesteraasi hydrolysoi suksametoniumin nopeasti, mikd rajoittaa hermo-lihasliitoksen
salpauksen voimakkuutta ja kestoa.

Suksametoniumin vaikutus pitkittyy henkililld, joilla plasman koliniesteraasin aktiivisuus on
alentunut. Noin 0,05 %:lla véestostd koliiniesteraasin aktiivisuus on alentunut perinndllisistd syisté (ks.
kohta 4.3).

Plasman alentuneen koliiniesteraasin aktiivisuuden vuoksi suksametoniuminjektiosta voi seurata

pitkittynyt ja voimistunut hermo-lihaslitoksen salpaus seuraavien tilojen tai sairauksien yhteydessa:

o fysiologiset muutokset, kuten raskaus ja lapsivuodeaika (ks. kohta 4.6)

geneettisesti médritetty poikkeava plasman koliiniesteraasi (ks. kohta 4.3)

vaikea yleistynyt tetanus, tuberkuloosi, muut vaikeat tai krooniset infektiot

vaikeiden palovammojen jilkivaihe

krooniset yleiskuntoa heikentivét 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 liittyvdt tilat: plasmanvaihdon, plasmafereesin tai syddmen ja keuhkojen ohituksen
jlkeen tai samanaikaisen lidkehoidon seurauksena (ks. kohta 4.5).

Hyperkalemia:

Suksametoniumin antoa seuraa normaaleilla henkiloilld usein akuutti, ohimenevé seerumin kaliumarvon

suureneminen, jonka suuruusluokka on 0,5 mmoll. Tietyissd sairauksissa tai tiloissa seerumin

kaliumarvo voi suksametoniumin annon jilkeen suurentua liallisesti ja aiheuttaa vakavia syddmen
rytmihdiriditd tai syddmenpysidhdyksen seuraaville potilaille:

- suuresta vammasta tai vaikeista palovammoista toipuvat potilaat; hyperkalemian riski on
suurimmillaan noin 5-70 vuorokautta vammautumisen jilkeen. Riskijakso voi pitkittyd, jos
paraneminen hidastuu sitkedn infektion vuoksi.

- potilaat, joilla on selkdydinvammaan, &ireishermovammaan tai akuuttiin lihaskatoon littyvia
neurologisia  puutoksia (ylempien ja/tai alempien motoneuronien leesiot). Kaliumin
vapautuminen on mahdollista ensimméisen 6 kuukauden ajan neurologisen puutoksen akuutin
alkamisen jilkeen, ja se korreloi lihaslaman asteen ja laajuuden kanssa. Pitkdaikaisesti
likuntakyvyttomilld potilailla saattaa olla samankaltainen riski.

- potilaat, joilla on ennestiddn hyperkalemia (ks. kohta 4.3). Jos potilaalla ei ole hyperkalemiaa tai
neuropatiaa, munuaisten vajaatoiminta ei ole suksametoniumin tavanomaisen kerta-annoksen
vasta-aihe, mutta useattai suuret annokset voivat suurentaa seerumin kaliumpitoisuutta kliinisesti
merkitsevasti, joten niitd ei pidd kayttaa.

- potilailla, joilla on vaikea sepsis, hyperkalemian riski ndyttaa littyvin infektion vaikeusasteeseen
ja kestoon.

Vaiheen II salpaus
Jos suksametoniumkloridia annetaan pitkid aikoja, sille luonteenomainen depolarisoiva hermo-
lihaslitoksen 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 pysyvésti
kumota asetyylikoliiniesteraasin estdjilli. Kun vaiheen II salpaus on tiysin kehittynyt, sen vaikutukset
voidaan yleensd kumota tdydellisesti neostigmiinin ja antikolinergisen aineen yhdistelmin
tavanomaisilla annoksilla.

Lihaskipu

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

Bradykardia

Terveilld aikuisilla suksametonium aiheuttaa toisinaan aloitusannoksen yhteydessai lievdd, ohimenevai
syddmen syketiheyden hidastumista. Bradykardia on tavallisempaa lapsilla ja seké lapsilla ettd aikuisilla
annettaessa suksametoniumia toistuvasti.

Esilddkitys laskimoon annettavalla atropinilla tai glykopyrrolaatilla ~ vdhentdd merkittdvésti
suksametoniumin antoon liittyvin bradykardian ilmaantuvuutta ja vaikeusastetta.

Kammioperiiset rytmih&iriot

Kammioperdisid rytmihdirioitd havaitaan suksametoniumin annon jilkeen harvoin, jos potilaalla ei ole
aiempaa tai aiheutettua hyperkalemiaa. Digitaliksen kaltaisia ladkkeitd kdyttidvit potilaat ovat kuitenkin
tavanomaista alttimpia kammioperdisille rytmihdiriille (ks. kohta 4.5). Suksametoniumin syddmeen
kohdistuvat vaikutukset voivat saada aikaan muutoksia syddmen rytmissd, syddnpysdhdys mukaan
lukien.

Myasthenia gravis

Ei ole suositeltavaa antaa suksametoniumia potilaille, joilla on edennyt myasthenia gravis. Vaikka nimé
potilaat kestdvét suksametoniumhoitoa, heille kehittyy vaiheen Il salpaus, joka voi viivastyttid
toipumista. Myasteenista Eaton—Lambertin oireyhtyméé sairastavat potilaat ovat tavallista herkempid
suksametoniumille, ja annoksen pienentdminen on heille tarpeen.

Avoimet silmdvammat / glaukooma

Suksametonium aiheuttaa lievdé, ohimenevid silminpaineen nousua, eiké sitd siksi suositella avoimien
siimdvammojen yhteydessd tai tilanteissa, joissa silminpaineen nousu ei ole suotavaa, elleivit
mahdolliset hyddyt ole suuremmat kuin silméén kohdistuvat riskit.

Takyfylaksia
Suksametoniumin toistuvassa annossa ilmenee takyfylaksiaa.

Hypertermia

Suksametonium 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 tiedetdén littyvdan sen kehittymiseen, suksametonium
mukaan lukien. Elintoimintoja tukevat toimenpiteet on toteutettava valittomasti. Dantroleeninatriumin
anto laskimoon malignin hypertermian hoidossa on aiheellista.

Pediatriset potilaat

Bradykardia on yleisempdd lapsilla ja annettaessa suksametoniumia toistetusti. Jotkut viranomaiset
kannattavat pediatristen potilaiden rutininomaista esilddkitsemistd laskimoon annettavalla atropiinilla.
Lihakseen annettava atropiini ei ole tehokasta. Esilidkitys laskimoon annettavalla atropiinilla tai
glykopyrrolaatilla ~ vdhentdd merkittdvdsti suksametoniumin  antoon littyvdn  bradykardian
ilmaantuvuutta ja vaikeusastetta.

Pediatrisilla potilailla, joilla on ollut diagnosoimaton neuromuskulaarinen sairaus, on kuvattu
sydinpysihdystapauksia, joita ei ole pystytty hoitamaan. Suksametoniumia saavia imeviisid ja



lapsia on hoidettava tai tarkkailtava erityisen huolellisesti. On olemassa suurentunut riski, ettd talla
potilasryhmélla on diagnosoimaton neuromuskulaarinen sairaus tai pilevd alttius malignille
hypertermialle (ks. kohdat 4.3 ja 4.8).

Suksametoniumkloridia ei saa sekoittaa samassa ruiskussa minkdan toisen lddkeaineen kanssa. Tami
koskee erityisesti tiopentaalia.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden Lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Suksametonium 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, neomysini, ribostamysini ja streptomysiini,
voimistavat lihaksia relaksoivaa vaikutusta. Myos vankomysiini, atslosilliini, klindamysiini, kolistiini,
piperasillimi ja polymyksiini-B voimistavat suksametoniumin vaikutusta.

Koliiniesteraasin estdjdt:

Sekd koliiniesteraasi  ettd pseudokoliniesteraasi  hajottavat suksametoniumia. Ndin ollen
donepetsiili, galantamiini, rivastigmiini, aprotiniini, syklofosfamidi, dekspantenoli, ekotiopaatti,
metoklopramidi (epdselektiivinen lddkeaine), neostigmiini, feneltsiini (monoamiinioksidaasin estiji),
promatsiini, kiniini ja klorokiini (malarialddkkeitd), takrini sekd trimetafaani (ganglionsalpaaja).
Altistuminen torjunta-aineille, kuten diatsinonille, malationille ja lampaiden ulkoloisten hé4t6on
kéytettiville liuosvalmisteille, voi myos heikentdéd pseudokoliiniesteraasin aktiivisuutta.

Verensiirrot:
Verensiirrot voivat suurentaa koliiniesteraasin pitoisuutta plasmassa, milli voi olla ennakoimaton
vaikutus suksametoniumin terapeuttiseen vaikutukseen.

Angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjit:
Kaliumpitoisuutta mahdollisesti nostavien ladkkeiden, kuten angiotensinikonvertaasin estéjien,
samanaikainen kaytto voi aiheuttaa hyperkalemiaa (ks. kohta 4.3).

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

Antineoplastiset aineet (syopdlddkkeet):
Syklofosfamidi, klormetiini, tiotepa ja tretamiini vdhentévét pseudokoliiniesteraasin aktiivisuutta.

Bentsodiatsepiinit:
Diatsepaami ja midatsolaami voivat muuttaa suksametoniumin vaikutuksen syvyytti/kestoa.

Kalsiumkanavan salpaajat:

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

Syddnglykosidit:
Rytmihdiriditd, jos suksametoniumia annetaan samanaikaisesti digoksiinin kanssa.

Solunsalpaajat:



Syklofosfamidi ja tiotepa voimistavat suksametoniumin vaikutusta.

Yleisanestesia-aineet:

Propofoli voi aiheuttaa vakavaa bradykardiaa, jos sitd annetaan suksametoniumin kanssa, ja
fentanyylisitraatti/droperidoli (Innovar) suurentaa suksametoniumin vaikutusta. Suksametoniumilla on
yhteisvaikutuksia my0s halotaanin, isofluraanin, enfluraanin, syklopropaanin, propanididin ja eetterin
kanssa.

Magnesiumsuolat:
Parenteraalinen magnesium voimistaa suksametoniumin vaikutusta.

Parasymptatomimeetit:

Demekariumia ja ekotiopaattia sisdltdvét silmétipat, neostigmiini ja pyridostigmiini sekd mahdollisesti
donepetsiili ~ voimistavat  suksametoniumin  vaikutusta, mutta salpaavat ei-depolarisoivien
lihasrelaksanttien vaikutusta.

Sympatomimeetit:
Bambuteroli voimistaa suksametoniumin vaikutusta.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys
Suksametoniumin vaikutuksia naisen hedelmillisyyteen tairaskauteen ei ole tutkittu.

Raskaus

Suksametoniumilla ei ole suoraa vaikutusta kohtuun tai muuhun siledéin lihaskudokseen. Tavanomaisia
hoitoannoksia kaytettdessa veri-istukkaesteen lipédisevit midrit suksametoniumia ovat niin pienid, ettei
nilli ole vaikutusta lapsen hengitykseen. Suksametoniumin hyddyt yleisanestesian pikainduktiossa ovat
tavallisesti suuremmat kuin sikioén kohdistuva riski. Plasman koliiniesteraasipitoisuus pienenee
raskauden ensimméisen kolmanneksen aikana noin 70-80 %:iin raskautta edeltdvistd pitoisuudesta;
pitoisuus pienenee edelleen noin 60—70 %:iin raskautta edeltdvésti pitoisuudesta 2—4 vuorokauden
kuluessa synnytyksestd. Seuraavien 6 vikon aikana plasman koliniesteraasipitoisuus suurenee
normaaliksi. Téstd syystd suurella osalla raskaana olevista tai puerperaalisista potilaista voi ilmetd
hieman pidentynyt hermo-lihassalpaus suksametoniuminjektion jilkeen. Suksametonium ei ollut
sikidtoksinen eiki teratogeeninen kahdessa eldinlajissa. Suksametoniumin kaytt6a voi harkita raskauden
aikana, jos tarpeen.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyk0 suksametonium tai sen metabolitit ihmisen rintamaitoon. Ei kuitenkaan ole
odotettavissa vaikutuksia vastasyntyneisiin tai imevéisiin, koska lddkeaine hydrolysoituu nopeasti
plasman koliiniesteraasin (pseudokoliiniesteraasin) vaikutuksesta inaktiiviseksi metaboliitiksi.

Hedelméllisyys

Ei ole olemassa tietoja suksametoniumin kayton vaikutuksista hedelméllisyyteen. Kuitenkin koska
ladkeaine hydrolysoituu nopeasti plasman koliiniesteraasin (pseudokoliiniesteraasin) vaikutuksesta
inaktiiviseksi metaboliitiksi, vaikutuksia hedelmillisyyteen ei ole odotettavissa, kun farmakologinen
vaikutus on péaittynyt.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Tama varotoimi ei ole merkityksellinen suksametoniuminjektion kannalta. Suksametoniumia kéytetdan
aina yhdessé yleisanestesia-aineen kanssa, joten tavanomaiset tehtivien suorittamista yleisanestesian
jalkeen koskevat varotoimet patevit.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu  jillempand  elinjirjestelmittdin =~ ja  esiintymistiheyksitté in.
Esiintymistiheydet on mééritetty julkaistuista tiedoista. Esiintymistiheydet on madritelty 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).

Immuunijdrjestelmd

Hyvin harvinainen Anafylaktiset reaktiot

Silmdit

Yleinen Silménpaineen nousu

Syddn

Yleinen Bradykardia, takykardia

Harvinainen Rytmihiiriét (myds kammioperdiset rytmihiriot),
sydanpysédhdys'

Verisuonisto

Yleinen Ihon punehtuminen.

Tuntematon Verenpaineen nousu ja verenpaineen lasku

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina

Harvinainen | Bronkospasmi, pitkittynyt hengityslama?, apnea>
Ruoansulatuselimisto

Hyvin yleinen Mahansisdisen paineen nousu

Tuntematon Liiallinen syljeneritys

1ho ja ihonalainen kudos

Yleinen

Thottuma

Luusto, lihakset ja sidekudos

Hyvin yleinen Lihasnykdykset, leikkauksenjialkeinen lihaskipu
Yleinen Myoglobinemia®, myoglobinuria®
Harvinainen Leukalukko

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:

Hyvin harvinainen | Maligni hypertermia
Tutkimukset
Yleinen

| Ohimenevi veren kaliumarvon suureneminen

! Tapausselostuksissa on kerrottu hyperkalemiaan liittyvist sy dinpy sihdyksests, kun suksametoniumia on annettu potilaille,
joilla on synnynndinen CP-vamma, jiykkakouristus, Duchennen lihasdystrofia tai paén umpivamma. Tapauksia on ilmoitettu
harvoin my6s lapsilla, joilla on ollut aiemmin diagnosoimaton lihassairaus.

% Vaste suksametoniumiin on pidentynyt potilailla, joilla plasman koliiniesteraasin pitoisuus on pienentynyt. Noin 0,05 %:lla
véestdstd koliiniesteraasin aktiivisuus on alentunut perinndllisisté syista (ks. kohta 4.4).

3 My 6s rabdomy olyysia on ilmoitettu.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

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


http://www.fimea.fi/

Neostigmiinien ja muiden kolimiesteraasin estdjien kayttod pitdd vilttds, silldi ne pidentdvit
suksametoniumkloridin depolarisoivaa vaikutusta.

Paitoksen neostigmiinin  kdytdstd suksametoniumin aiheuttaman vaiheen II salpauksen kumoamiseen
tekee hoitava lddkari tapauskohtaisesti. Neuromuskulaarisen toiminnan seurannasta saadaan arvokasta
tietoa padtoksen tueksi. Jos neostigmiinid kaytetddn, sen yhteydessa on annettava atropiinia tai muuta
antikolinergistd ainetta asianmukaisina annoksina.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmai: Perifeerisesti vaikuttavat lihasrelaksantit, koliinijohdokset
ATC-koodi MO3ABO1

Suksametonium on rakenteeltaan liheistd sukua asetyylikoliinille. Plasman koliiniesteraasi hydrolysoi
suksametoniumin nopeasti. Suksametonium vaikuttaa luustolihaksen motorisissa péddtelevyissa
asetyylikoliinin  tavoin agonistisesti ja aiheuttaa lihaksen velttohalvauksen (vaiheenI salpaus).
Suksametonium diffundoituu hitaasti paédtelevyyn, ja sen pitoisuus sdilyy padtelevyssa riittdvan kauan
aiheuttaakseen sdhkoisen adrtyvyyden menetyksen. Motorisen padtelevyn depolarisaatio saa aikaan
jannitegradientin, joka aiheuttaa lihaksen jénnitteestd riippuvaisten ionikanavien avautumisen ja johtaa
lihaksen ohimenevdén supistumiseen. Vaikka pddtelevy pysyy depolarisoituneena, lihaksen solukalvot
osallistuvat depolarisaatioon ja lihas pysyy velttona. Jos suksametoniumia on jatkuvasti lisnd infuusion
aikana, hermo-lihashitoksen  solukalvo  saavuttaa lepopotentiaalin  hitaasti uudelleen ja
neuromuskulaarinen transmissio palautuu, jolloin suksametonin vaikutuksen ylldpitdmiseksi tarvitaan
suurempaa infuusionopeutta (takyfylaksia). Jatkuvassa infuusiossa neuromuskulaarinen transmissio
heikentyy uudelleen (vaiheen II salpaus), vaikka pdatelevyn kalvojinnite sédilyy muuttumattomana ja
normaalina tai lihes normaalina. Vaiheen II salpauksen kliniset piirteet vastaavat ei-depolarisoivaa
salpausta. Vaiheen II salpaukseen voi littyd pitkittynyt hermo-lihaslitoksen salpaus ja apnea. Tdmén
salpauksen mekanismia ei tunneta, mutta kaikki seuraavista tekijoistd vaikuttavat siihen: ionikanavan
salpaus, joka johtuu suksametoniumin tunkeutumisesta motorisen péételevyn alaiseen solulimaan,
kalsiumin ja natriumin kertyminen soluun, kaliumin menetys solusta, ja Na,K-ATPaasin aktivaatio.

Hermo-lihaslhitoksen  salpaajia kéytetddn péddasiassa anestesian yhteydessd lihasrelaksaation
aikaansaamiseen. Vaikka anestesia-aineet voivat yksinkin saada aikaan tdydellisen relaksaation,
selkidydinrefleksien lamaamiseen tarvittavat pitoisuudet ovat suuria, ja laman aiheuttaminen hermo-
lihaslitoksen salpauksen avulla on huomattavasti hyviksyttdvimpéé. Ladkkeet annetaan laskimoon, ja
ne vaikuttavat noin 30-60 sekunnissa. Suksametoniumin vaikutus kestdd noin 2—6 minuuttia, ja plasman
koliiniesteraasi (pseudokoliiniesteraasi) hydrolysoi sen.

5.2 Farmakokinetiikka

Lihakseen tai laskimoon injisoitu  suksametoniumkloridi  jakautuu nopeasti elimiston
ekstrasellulaarinesteeseen.

Plasman koliiniesteraasi hydrolysoi suksametoniumkloridin nopeasti suksinyylimonokoliiniksi (ei-
depolarisoivaksi  lihasrelaksantiksi, jonka aktivisuus on vain 1/20-1/80) ja koliniksi.
Suksinyylimonokoliini hydrolysoituu edelleen hitaasti meripihkahapoksi ja koliniksi. Alle 10 %
annetusta annoksesta erittyy muuttumattomana virtsaan. Suksametoniumkloridin - puoliintumisaika
plasmassa on noin 3 minuuttia. Pieni midrd suksametoniumkloridista Idpdisee istukan. Ei tiedetd,
erittyyko suksametoniumkloridi ithmisen rintamaitoon.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Geenitoksisuus: Bakteerimutaatiokokeita ei ole tehty. On olemassa jonkin verran tietoa, jonka mukaan

suksametoniumkloridilla on heikko klastogeeninen vaikutus hiirissd, mutta ei ihmispotilaissa.
Karsinogeenisuus: Karsinogeenisuustutkimuksia ei ole tehty.



Alkion ja sikion kehitys: Suksametoniumin vaikutusta eldinten lisddntymiseen ei ole tutkittu. Ei
mydskéén tiedetd, vaikuttaako raskaana olevalle naiselle annettu suksametonium lisidntymiskykyyn tai
aiheuttaako se haittaa sikidlle.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kloorivetyhappo (pH:n sédétdmiseen)
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Suxamethonium Ethypharm -valmistetta eisaa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun
ottamatta niitd, jotka on mainittu kohdassa 6.6.

Suxamethonium Ethypharm on hapanta, eikd sitd saa sekoittaa hyvin eméksisiin liuoksiin, kuten
barbituraatteihin.

6.3 Kestoaika

18 kuukautta.
Avattu pakkaus on kdytettdva valittomasti.

6.4  Siilytys

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Avatun lidkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Kirkas 2 mln lasiampulli (tyyppi I). Pahvikotelossa on 10 ampullia.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Vain kertakdyttoon. Havitd kayttimatta jadnyt luos.

Suksametoniumkloridia voidaan infusoida laskimoon 0,1-0,2 %:mn liuoksena, joka on laimennettu 5-

prosenttiseen (50 mg/ml) glukoosiliuokseen tai steriilin isotoniseen suolaliuokseen, nopeudella 2,5—
4 mg/min. Infuusionopeutta sdddetdédn potilaan yksilollisen vasteen mukaan.
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PRODUKTRES UME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Suxamethonium Ethypharm 50mg/ml injektions-/infusionsvétska, [osning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Suxamethonium Ethypharm 50 mg/ml (100mg/2ml).

1 ml f6r injektion eller infusion innehéller 50 mg suxametoniumkloriddihydrat (ekvivalent med 36,55 mg
suxametonium). En 2 ml ampull innehéller 100 mg suxametoniumkloriddihydrat (ekvivalent med 73,1 mg
suxametonium).

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, seavsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektions-/infusionsvétska, 16sning.

Klar, ofdrgad 16sning.

Losningens pH ar 3,0-4,2.

Produktens osmomolalitet &r 300-365 mOsmol/kg.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1  Terapeutiska indikationer

Anvénds for muskelrelaxation under generell anestesi.

4.2 Dosering och administreringss:iitt

Intravends injektion

Vuxna och barn éver 12 dr:

Dosering dr beroende pé kroppsvikt, vilken grad av muskelrelaxation sombehovs,administrationsvag och
individuell respons hos den enskilde patienten.

For att underlitta endotrakeal intubation ges Suxamethonium Ethypharm vanligtvis i dosen Img/kg. Denna dos
ger vanligtvis muskelrelaxation efter ca 30 till 60 sekunderoch effekten varar cirka 2 till 6 minuter. Storre doser
ger forlingd muskelrelaxation, men en dubblerad dos ger inte med sékerhet en dubbelt sa ldng effektduration.
Ytterligare doserav Suxamethonium Ethypharm, motsvarande 50% till 100% av den ursprungligt administrerade
dosen,somges i intervall mellan 5 och 10 minuter bibehaller muskelrelaxation under korta kirurgiska ingrepp
som gors under generell anestesi.

Den totala dosen av Suxamethonium Ethypharm ska inte 6verskrida 500 mg.

Spddbarn ochyngre barn dr mer motstandskrafiiga mot suxametonium jimfort med vuxna.

Barn 1 till 12 dr

1-2mg/kg ges via intravends injektion.

Spddbarn, under 1 dar

2mg/kg via intravends injektion.



Intravends infusion

Suxamethonium Ethypharm kan ges som en intravends infusion somen 0,1% till 0,2% 16sning, utspidd med en
5% glukoslosning (50 mg/ml glukos) eller med en steril isotonkoksaltlosning, med en infusionshastighet pd 2,5
till 4 mg per minut. Infusionshastigheten borjusteras beroende pa effekt hos den enskilda patienten.

Aldre

Som for vuxna.
Aldre kan vara mer benéigna att fi hjirtarytmier, speciellt om de samtidigt tar digitalisliknande likemedel (se
avsnitt 4.4).

Njurinsufficiens

En injektion av normal engangsdos av suxametonium kan ges till patienter med nedsatt njurfunktion om de inte
har hyperkalemi. Upprepade eller storre doser kan orsaka kliniskt betydelsefull stegring av kaliumnivan i serum
och skall darfor inte ges. (se avsnitt4.3 och 4.4).

Leversvikt

Effektdurationen av suxametonium beror pa aktiviten av plasmakolinesteras, som syntetiseras ilevern. Trots att
nivéerna av kolinesteras i plasma ofta faller hos patienter med leversjukdom, sa blir nivderna séllan sa laga att de
ger betydelsefull forlingning av suxametoniuminducerad apné, med undantag for allvarlig leversvikt. (se avsnitt
4.4).

Patienter med nedsatt plasmakolinesteras

Patienter med reducerad plasmakolinesteras aktivitet kan uppleva forlingd och forstirkt neuromuskulirblockad
efter adminstration av suxametonium. Hos dessa patienter kan det vara tillrddligt att ge reducerade doserav
suxametonium. (se avsnitt4.3, 4.4 och 4.5).

Rdd vid 6vervakning

Overvakning av neuromuskulir funktion #r rekommenderad underinfusion av suxametonium eller om
suxametounium ska injiceras i relativt stora kumulativa doserunder en relativt kort tid, for att kunna
individualisera doseringen (se avsnitt4.4).

Administreringssétt

Som bolusinjektion eller infusion.
4.3 Kontraindikationer

Suxametonium har ingen effekt pd medvetandenivan och skall darfor inte administreras till patienter som inte ar
helt nedsévda.

o Overkinslighet mot den aktiva substansen eller ndgot av hjilpamnena listade i avsnitt 6.1

Personlig eller familjair anamnes av malign hypertermi

Nedirvd atypisk kolinesteras aktivitet i plasma

Onormal plasmapseudokolinesterasaktivitet

Hyperkalemi oberoende av orsak (se avsnitt 4.4)

Muskeldystrofi och andra myopatier exempelvis Duchennes muskeldystrofi

Personlig eller familjir anamnes av medfodda myotona sjukdomar sommyotonia congenita
och dystrofia myotonika

4.4 Varningar och forsiktighet

Suxamethonium Ethypharm paralyserar andningsmuskulaturen savil som annan skelettmuskulatur men
har ingen effekt pA medvetandet.

Suxametonium skall administreras av, eller under Gvervakning av, en anestesiolog som ir bekant med
amnets verkan, egenskaper och faror, och som ir utbildad i hanteringen av konsgjord andning och endast



pa platser dir det finns adekvata faciliteter for omedelbar endotrakeal intubation samt tillging till syrgas
som kan administreras med intermittent overtrycksventilation.

Forh6jda nivaer av korsoverkdnslighet (storre 4n 50%) mellan neuromuskuldra blockerande medel har
rapporterats. Darfor ska man, om det finns mojlighet, innan suxametonium administreras utesluta att
overkénslighet mot andra neuromuskuléra medel finns. Suxametonium, skall bara ges om det 4r absolut
nddviandigt till 6verkédnsliga personer. Patienter som far en 6verkénslighetsreaktion under generell anestesibori
ett senare skede undersdkas for eventuell dverkdnslighetsreaktion mot andra neuromuskuldra blockerande
lakemedel.

Patienten ska 6vervakas med en perifer nervstimulator om suxametonium administreras under en lingre tid, detta
for att undvika 6verdoser.

Neuromuskulédr blockad

Suxamethonium Ethypharm hydrolyseras snabbt av kolinesteras i plasma. Till foljd av dettabegriansas intensitet
och varaktighet av den neuromuskulira blockaden. Individer med minskad aktivitet av kolinesteras i plasma far

en forlingd effekt av suxametonium. Ungefir 0,05% av befolkningen har en drfligt betingad orsak till reducerad
kolinesterasaktivitet (se avsnitt 4.3).

Forlingd och forstiarkt neuromuskuldr blockad efter suxametoniuminjektion kan forekomma sekundért till
reducerad plamakolinesteras vid foljande tillstdnd eller patologiska betingelser:

o fysiologiska variationer vid graviditet eller tiden kort efter forlossning (se avsnitt 4.6)

e onormala kolinesterasplasmanivaer till foljd av genetiska faktorer (se avsnitt4.3)

e allvarlig generaliserad stelkramp, tuberkulos eller andra kroniska infektioner

e vid allvarliga brannskador(se avsnitt4.3)

e  kroniskt invalidiserande sjukdom, malignitet, kronisk anemi och malnutrition

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

e autoimmuna sjukdomar: myxddem, kollagena sjukdomar

e iatrogena: efter plasmautbyte, plasmaferes, hjirt-lung bypass,och somen fo6ljd av samtidig
lakemedelsbehandling (se avsnitt 4.5).

Hyperkalemi
En akut 6vergdende 6kning av kalium i serum ses ofta efter adminstration av suxametonium hos friska individer;

omfattningen av 6kningen ligger runt 0,5 mmol/liter.
Vid vissapatologiska tillstand eller betingelser, kan denna 6kning av kalium i serum bli vildigt storoch orsaka
allvarliga hjartrytmrubbninar och hjirtstillestand hos:

- Patienter som aterhdmtar sig frén stdrre trauman, den storstarisken for hyperkalemi dr mellan dag 5 och 70
efter skadan och kan ytterligare forlingas om ldkningen forhindras av en pagadende infektion.

-Patienter med neurologiska skador sisomryggmirgsskada, perifer nervskada eller akut muskelavfall (6vre
och/eller nedre motorneuronskador); kaliumfriséttning sker oftast inom de forsta 6 manadema efter den akuta
neurologiska skadan uppstétt och korrelerar med graden och omfattningen av muskelférlamningen. Patienter
som har immobiliserats underlanga perioder 16per en liknande risk.

- Patienter med en redan kdnd hyperkalemi (se avsnitt4.3). Om det inte finns ndgon kiind hyperkalemi eller
neuropati dr inte njursvikt en kontraindikation for administration av en normal dos av suxametonium, men
upprepade eller storadoserkan orsaka signifikant forh6jda varden av kalium i serum och skall inte ges.

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

Fas II block

Om Suxamethonium Ethypharm ges under en lingre period, kan den karaktéristiska neuromuskuldra (eller fas 1)
blockaden #ndra profil frin en depolariserande till en icke-depolariserande (fas IT) blockad. Aven om
egenskaperna hos en fas II blockad liknar de hos en édkta icke-depolariserande blockad, s& kan den forstnamnda
inte alltid fullstdndigt eller permanent reverseras med anitkolinestras medel. Nar en fas II-blockad ar fullsténdigt
etablerad, kan dess effekter vanligtvis fullstindigt reverseras med standarddoserav neostigmin tillsammans med
ett antikolinergt likemedel.

Muskelsmértor



Muskelsmirtor forekommer frekvent efter att man administrerat suxametonium och &r vanligast hos
ambulatoriska patienter som genomgér kortvariga kirurgiska ingreppp under generell anestesi. Det verkar inte
finnas nagot direkt samband mellan synliga muskelfascikulationer efter administrering av
suxametoniuminjektion och incidens eller smirtornas allvarlighetsgrad.

Bradykardi
Hos friska vuxna ger suxametonium ibland en létt, 6vergdende pulsminskning vid den forsta initiala
administrationen. Bradykardier observeras oftare hos barn och vid upprepad administration hos bade barn och

vuxna.

Forbehandling med intravendst atropin eller glycopyrronium reducerar signifikant incidensen och
allvarlighetsgraden av suxametoniumorsakad bradykardi.

Ventrikuldra arrytmier

I frinvaro av existerande eller framkallad hyperkalemi, ses ventrikuldra arrytmier séllan efter administration av
suxametonium. Patienter som tar digitalisliknande likemedel dr emellertid mer mottagliga for dylika arrytmier
(se avsnitt4.5). Suxametonium kan orsaka dndringar i hjirtrytmen, inklusive hjartstillestand.

Myastenia Gravis

Det ar inte ldmpligt att ge Suxamethonium Ethypharm till patienter med avancerad myastenia gravis. Trots att
dessapatienter ir resistenta mot Suxametonium sd uppkommer en fas II-blockad vilket kan leda till forsenad
aterhamtning. Patienter med Lambert-Eatons myastena syndromir mer kénsliga dn normalt for suxametonium
vilket kréver dosreduktion.

Oppna 6gonskador/Glaukom

Suxametonium ger en mindre, 6vergdende 6kning av det intraokuldra trycket och dr darfor inte att
rekommendera vid 6ppna 6gonskador, eller da en 6kning av det intraokuldra inte &r 6nskvirt, om inte nyttan
overviger den potentiella risken for 6gat.

Takyfylaxi

Takyfylaxi forekommer efter upprepad administrering av suxametonium.

Hypertermi

Suxametonium &r kontraindicerat hos patienter somtidigare har haft, eller har en arftlighet for, malign
hypertermi och om tillstdndet upptrider ovéntat, maste alla narkosmedel som har ett kint samband med
tillstdndet omedelbart utséttas. Full symptomatisk behandling skall inséttas omgéende. Intravendst
dantrolennatrium ir indicerat vid behandling av malign hypertermi.

Pediatrisk population

Bradykardier dr mer vanliga hos barn och vid upprepad administration av suxametonium. Vissa myndigheter
foresprakar rutinmiissig premedicinering av pediatriska patienter med intravendst atropin. Intramuskulért atropin
ar inte effektivt. Premedicinering med intravendst atropin eller glykopyrrolat minskar signifikant incidensen och
allvarlighetsgraden vid suxametoniumrelaterad bradykardi.

Icke-behandlingsbara fall av hjirtstopp har beskrivits hos pediatriska patienter med odiagnosticerad
neuromuskuliir sjukdom. Extra forsiktghet eller 6vervakning méste iakttagas hos spddbarn och barn som ges
suxametonium, pd grund av dkad risk for odiagnostiserad muskelsjukdom eller oként anlag for malign
hypertermi (se avsnitt4.3 och 4.8).

Suxamethonium Ethypharm skall inte blandas i samma sprutasomndgot annat likemedel. Detta géller sérskilt
for thiopental.



4.5 Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner

Suxamethonium Ethypharm, ettdepolariserande muskelavslappnande likemedel med kort varaktighet kan
interagera med foljande:

Antiarytmika:
lidokain, prokain, prokainamid, klorprokain, kokain, kinidin och verapamil 6kar den muskelavslappnande
effekten.

Antibakteriella medel:

effekten av muskelavslappnande medel forstiarks av aminoglykosider sasom dibekacin, kanamycin, neomycin,
ribostamycin och streptomycin. Effekten av suxametonium forstirks ocksa av vancomycin, azlocillin,
klindamycin, kolistin, piperacillin och polymyxin B.

Antikolinesteraser

Bade kolinesteras och pseudokolinesteras bryterner suxametonium. Antikolinesteraser kommer dérfor 6ka
suxametoniums effekt. Exempel pé antikolinesteraser dr donezepil, rivistigmin, galantamin aprotinin,
cyklofosfamid, dexpanthenol, metoklopramid (icke-selektivt likemedel), neostigmin, fenelzin (M AO-himmare),
promazin, kinin ochklorokin (antimalarialikemedel), takrin och trimetafan (ganglionblockerande likemedel),
Ostrogen och testosteron. Exponering for pesticider sdsom diazinon, maltion och medel for fartvatt kan ocksé
minska pseudokolinesterasaktiviteten.

Blodtransfusioner:

Blodtransfusioner kan bidra till en 6kning av plasmakolinesterasnivéer, vilket medfor attden terapeutiska
effekten av suxametonium kan paverkas pé ett oforusdgbart sitt.

ACE-hdmmare:

Samtidig anvindning av ldkemedel som kan dka kaliumnivderna sdsom ACE-hdmmare, kan orsaka hyperkalemi
(se avsnitt 4.3).

Antiepileptika:

Effekten av muskelrelaxerande likemedel motverkas av karbamazepin och fenytoin (den neuromuskulira
blockaden gér over fortare).

Antineoplastika (ldkemedel mot cancer):
cyklofosfamid, klormetin, tiotepa och tretamin reducerar alla pseudokolinesterasaktivitet.

Benzodiazepiner:
diazepam och midazolam kan paverka djup/varaktighet av suxametoniums effekt.

Kalciumantagonister:
nifedipin och och verapamil dkar effekten av icke-depolariserande muskelrelaxerande likemedel; hypotension,
myokardhdmning och hyperkalemi 4r rapporterat vid intravends anvéndning av dantrolen och verapamil.

Hjéirtglykosider:
arytmier dd suxametonium ges tillsammans med digoxin.

Cytotoxiska ldkemedel
cyklofosfamid och tiotepa 0kar effekten av suxametonium.

Likemedel som ges vid generell anestesi:

propofol kan ge allvarlig bradykardi om det ges tillsammans med suxametonium, och fentanylcitrat-droperidol
(Innovar) okar effekten av suxametonium. Suxametonium interagerar ocksd med halotan, isofluran, enfluran,
cyklopropan propanidid och eter.

Magnesiumsalter:
parenteralt magnesium okar effekten av suxametonium.

Parasympatomimetika:



demekarium och ekotiopat 6gondroppar, neostigmin, pyridostigmin och méjligtvis donepezil, 6kar effekten
suxametonium men motverkar effekten av icke-depolariserande muskelrelaxerande ldkemedel.

Sympatomimetika:
bambuterol 6kar effekten av suxametonium.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Inga studier pé suxametoniums effekt pé kvinnlig fertilitet eller graviditet ar utforda.

Graviditet

Suxametonium har ingen direkt verkan palivmodern eller annan glatt muskulatur. Vid normala terapeutiska
doserpasserardet ej placentabarridren i tillrickliga mingder for att paverka andningen hos fostret. Fordelarna
med anvéndning av suxametonium somen del av en snabbsekvensinduktion vid generell anestesi, dverviager
vanligtvis riskerna for fostret. Plasmanivaerna av kolinesteras faller under forsta trimestern till ca 70-80% av
virdena fore graviditeten; en ytterligare minskning till ca 60-70% av virdena fore graviditeten sker inom 2 till 4
dagar efter forlossning. Under de ndrmast foljande 6 veckorna normaliseras plasmakolinesterasnivaerna.
Foljaktligen kan en stor del av gravida och nyforldsta patienter uppvisa en ltt forlingd neuromuskuldr blockad
efter suxametoniuminjektion.

Suxametonium var inte embryotoxiskt eller teratogent hos tvé djurarter. Om det dr nddvandigt, kan man
overvidga anviandning av suxametonium under graviditet.

Amning
Det &r okdnt om suxametonium eller dess metaboliter utsondras ibrostmjolk. Da likemedlet hydrolyseras snabbt
av plasmakolinesteras (pseudokolinesteras)till en inaktiv metabolit, forvantas det emellertid inte paverka

ammande nyfodda/spaddbarn.

Fertilitet

Det foreligger inga datardrande suxametoniums effekt pa fertilitet. D4 lakemedlet hydrolyseras snabbtav
plasmakolinesteras (pseudokolinesteras)till en inaktiv metabolit, forvdntas det emellertid ingen effekt pé
fertiliteten, da den farmakologiska effekten har upphort.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ej relevant vid anvéndning av suxametonium. Suxametonium anvéands alltid i kombination med ett likemedel
for generell anestesi,och darfor giller de vanliga forsiktighetsatgarderna avseende att utfora uppgifter efter
generell anestesi.

4.8 Biverkningar

I tabellen nedan listas alla biverkningar enligt organklass och frekvens: mycket vanliga (>1/10),
vanliga (=100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100), séllsynta (>1/10 000, <1/1000), mycket
sallsynta (<1/10 000)

Immunsystemet

Mycket sdllsynta | Anafylaktiska reaktioner

Ogon

Vanliga Okat intraokulirt tryck

Hjdirta

Vanliga Bradykardi, takykardi

Séllsynta Arytmier (inkluderat ventrikuldra arytmier), Hjirtstopp'
Blodkdrl

Vanliga Rodnad

Ingen kédnd frekvens Hypertension och hypotension

Andningsvdgar, brostkorg och mediastinum

Séllsynta | Bronkospasm, lingvarig andningsdepression2, apne?
Magtarmkanalen

Mycket vanlig Okat intragastastriskt tryck

Okénd frekvens Mycket storsalivproduktion

Hud och subkutan vivnad

Vanliga | Utslag




Muskuloskeletala systemet och bindvdv

Mycket vanliga Muskelfascikulation, post-operativ muskelsmérta
Vanliga Myoglobinemi?, myoglobinuri?

Séllsynta Trismus

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet

Mycket sdllsynta | Malign hypertermi

Undersokningar

Vanliga | Overgéende forhdjt kalium i blodet

! Det finns fallrapporter som beskriver hyperkalemi-relaterade hjirtstopp efter administration av suxametonium hos patienter
med medfddd cerebral pares, stelkramp, Duchennes muskeldy strofi och huvudskador dar dura matern &r intakt. Sidana
héndelser har ocksa sdllsynt rapporterats hos barn med hitills odiagnosticerade muskelsjukdomar.

2 Personer med nedsatt plasmakolinesterasaktivitet har en forlingd respons pa suxametonium. Cirka 0,05% av populationen
har en drftlig betingad orsak till nedsatt kolinesterasaktivitet.

3 Rhabdomy olys har ocksa rapporterats.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéllande. Hélso- och sjukvardspersonaluppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till (se detaljer nedan):

webbplats: www.fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Uttalad, langvarig muskelparalys med andningsdepression drmanifestationer av en 6verdos av suxameton ium.
Andningsstod krévs.

Anvindning av neostigmin och andra kolinesterashdmmare bdr undvikas, da dessa forlinger suxametoniums
depolariserande effekt. Beslut om att anvdnda neostigmin for att reversera en fas II-blockad beror pa likarens
beddmning i det enskilda fallet. Overvakning av neuromuskulir funktion ger virdefull information med hinsyn
till dennabeddmning. Om neostigmin anvénds, skall det ges tillsammans med ldmpliga doserav ett antikolinergt
lakemedel, sasom atropin.



5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Perifert verkande muskelavslappnande medel, kolinderivat ATC-kod: M03ABO1

Suxametonium &r néra besldktat med acetylkolin. Suxametonium hydrolyseras snabbt av plasmakolinesteras.
Suxametonium verkar pa den motoriska dndplattan i skelettmuskulatur, som en agonist, pd samma séttsom
acetylkolin, och ger muskelparalys (fas 1-blockad). Suxametonium diffunderar langsamt till andplattan och
koncentrationen vid dndplattan uppratthalls linge nog for att medfora en minskning av elektromotorisk
excitabilitet. Depolariseringen av muskeldndplattan ger en spanningsgradient och medfor en 6ppning av
spanningsstyrda jonkanaler i muskeln, vilket orsakar en 6vergdende muskelkontraktion. Fastdn dndplattan forblir
depolariserad, kompenserar muskelmembranen for denna depolarisering och forblir avslappnade. Om
suxametoniumnivaer kontinuerligt upprétthalls underinfusion, aterfar forbindelsemembranen langsamt sin
vilopotential och normalisering av neuromuskuldr 6verforing sker. For att upprétthalla effekten behovs en hogre
infusionshastighet (takyfylaxi). Vid fortsatt infusion kommer den neuromuskuldra 6verforingen att upphdraigen
(fas 2-blockad) trots att membranpotentialen hos dndplattan dr oférdndrad och normal eller ndra normal. En fas 2
blockad har de kliniska karaktdristika av en icke-depolariserande blockad. En fas 2-blockad kan vara forbunden
med en forlingd neuromuskuldr blockad och apne. Mekanismen som orsakar dennablockad &r inte kind, men
kanalblockad nir suxametonium penetrerar in i cytoplasman i en del av dndplattan, intracellulir ackumulation av
kalcium och natrium, forlust av intracelluldrt kalium och aktivering av Na,K-ATPas é&r alla delaktiga.

Neuromuskulirtblockerande likemedel anviinds huvudsakligen vid anestesifor att ge muskelrelaxation. Aven
om komplett relaxation kan fds genom att anvdnda narkosmedel enbart, s& blir koncentrationen som behdvs for
att helt utpldna spinala reflexer hog,och detdr mer lampligt att uppnd paralys genom att blockera neuromuskuldr
transmission. Likemedlen ges intravendst,och verkar inom 30 till 60 sekunder. Suxametonium verkar i ca 2 till
6 minuter, och hydrolyseras av plasmakolinesteras (pseudokolinesteras).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intramuskulér eller intravends injektion sa distribueras suxametoniumklorid snabbtikroppens
extracelluldra vétskor. Suxametoniumklorid hydrolyseras snabbt av plasmakolinesteras till succinylmonokolin
(ett 20-80 gangermindre aktivt icke-depolariserande muskelrelaxerande medel) och kolin. Succinylmonokolin
hydrolyseras dérefter till bdrnstenssyra och kolin. Mindre &n 10% av administrerad dos utsdndras ofordndrati
urin. Halveringstid i plasma for suxametoniumklorid &r ungefdr 3 minuter. Sma midngder av suxametoniumklorid
passerarplacenta. Det dr inte kdnt om suxametoniumklorid utsondras i brostmjolk.

5.3 Prekliniskasikerhetsuppgifter

Genotoxicitet: Inga bakteriella mutationsanalyser har utforts. Vissa datatyder pa en svag mutagen effekt hos
mdss, men inte hos patienter, som har fatt suxametoniumklorid.

Karcinogenicitet: Inga karcinogenicitetsstudier har gjorts.

Embryo-fetal utveckling: Inga reproduktionsstudier har utforts med suxametonium hos djur. Det &r inte heller
ként om suxametonium kan paverka reproduktionskapaciteten, eller orsaka fosterskador, nér det ges till en
gravid kvinna.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Saltsyra (for pH-justering)
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Suxamethonium Ethypharm far inte blandas med andra likemedel utom de som ndmns i avsnitt 6.6.
Suxamethonium Ethypharm ar surt och bor inte blandas med andra starkt alkaliska 16sningar t.e.x barbiturater.



6.3 Hallbarhet

18 ménader
Skall anvéndas omedelbart efter 6ppnande.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Skall forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far inte frysas.

Skall forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

For forvaringsanvisningar efter dppnande, se avsnitt 6.3.

6.5  Forpackningstyp och innehall

2 ml ampull av genomskinligt typ 1 glas. 10 ampuller i varje kartong.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Fér engdngsbruk. Overbliven 16sning skall kasseras.

Suxamethonium Ethypharm kan ges som en intravends infusion somen 0,1% till 0,2% 16sning, utspddd 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 borjusteras beroende pé effekt hos den enskilda patienten.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ethypharm

194 Bureaux de la Colline, Batiment D

92213, Saint-Cloud CEDEX

Frankrike

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

36389

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
23/04/2019
10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRES UMEN

09/02/2022



