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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Suxamethonium chloride VUAB 50 mg/ml
injek¢ény/infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 50 mg suxameténium-chloridu (ako 55 mg dihydratu
suxametonium-chloridu).

2 ml injek¢éného roztoku (1 injekéna liekovka) obsahuje 100 mg suxametonium-chloridu (ako 110 mg
dihydratu suxametonium-chloridu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Injekény/infazny roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Suxamethonium chloride VUAB sa pouziva ako kratkodobé svalové relaxancium pocas celkovej
anestézie a na ul'ah¢enie endotrachealnej intubacie pocas tvodu do celkovej anestézie alebo v
nudzovych situaciach.

Pouziva sa tiez pri zdvaznom laryngospazme a na redukciu intenzity svalovych kontrakcii spojenych
s farmakologicky alebo elektricky vyvolanymi ki¢mi.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liek sa ma podavat’ len pod odbornym dohl'adom anestéziologa, ktory je vySkoleny v zaisteni
umelého dychania a je dobre oboznameny s u¢inkom, vlastnostami a rizikami lieku. Liek sa ma
podavat len na miestach, kde je k dispozicii adekvatne vybavenie pre okamzitu endotrachealnu
intubaciu s podavanim kyslika intermitentnou pozitivnou tlakovou ventilaciou.

Déavkovanie
Davkovanie u dospelych:

Davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta, pozadovaného stupiia svalovej relaxacie, cesty podania
a od odozvy na liek u konkrétneho pacienta.

Na dosiahnutie endotracheélnej intubécie sa suxametonium-chlorid podava zvycajne intravendzne

v davke 1 mg/kg. Tato davka zvyc€ajne vyvola svalovi relaxaciu priblizne za 30 az 60 sektind a t¢inok
trva priblizne 2 az 6 minut. Vacsie davky sposobia dlhsiu svalovi relaxaciu, ale zdvojnasobenie davky
nemusi nevyhnutne zdvojnasobit’ trvanie relaxacie.

Dodato¢né davky suxametoénium-chloridu v mnozstve 50 % az 100 % pociatocnej davky podavané
v 5- az 10 minttovych intervaloch udrzia svalovu relaxaciu pocas kratkych chirurgickych vykonov
vykonavanych v celkovej anestézii.
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Celkova davka suxametonium-chloridu podana opakovanou intravendznou injekciou alebo
kontinualnou infuziou nema prekroc¢it’ 500 mg za hodinu.

Suxametonium-chlorid sa méze podavat’ intravendznou infuziou ako 0,1 % az 0,2 % roztok zriedeny
v roztoku glukozy 50 mg/ml (5 %) alebo v infiznom roztoku chloridu sodné¢ho 9 mg/ml (0,9 %)
rychlostou 2,5 az 4 mg za mintitu. Rychlost’ infuzie sa ma upravit’ podl'a reakcie konkrétneho
pacienta.

Suxametonium-chlorid sa moze poddvat’ intramuskularne v davkovani 3 — 4 mg/kg telesnej hmotnosti
do maximalnej celkovej davky 150 mg.

Liecba laryngospazmu

U dospelych pacientov je intravendzna davka zvycajne 0,1 — 1 mg/kg telesnej hmotnosti.

Ak nie je k dispozicii i.v. pristup, potom sa suxametonium mdze podat’ i.m. cestou (2 — 4 mg/kg
telesnej hmotnosti).

Osobitné skupiny oséb

Starsi pacienti
Starsi pacienti mézu byt ovel’a nachylnejsi na srdcové arytmie, najma ak stibezne uzivaja srdcové
glykozidy (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek

Pacientom s obli¢ckovou nedostato¢nost’ou sa podava zvy¢ajna jednorazova davka suxametoénium-
chloridu v nepritomnosti hyperkaliémie. Niekol'’konasobné alebo vyssie davky mozu spdsobit’ klinicky
vyznamné zvysenie koncentracie draslika v sére, preto sa nemajui podavat’ (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Porucha funkcie peéene

Ukoncenie u¢inku suxametonium-chloridu zavisi od plazmatickej cholinesterazy, ktora sa syntetizuje
v peceni. Hoci hladiny cholinesterazy v plazme u pacientov s ochorenim pecene Casto klesaju,

s vynimkou tazkej formy zlyhania pecene su hladiny zriedkakedy dostato¢ne nizke na to, aby
vyznamne predlzovali apnoe vyvolané suxametoniom (pozri Cast’ 4.4).

Pacienti so znizenou plazmatickou cholinesterazou

U pacientov so zniZenou aktivitou plazmatickej cholinesterazy moze po podani suxametonia dojst’
k prediZenej a zosilnenej neuromuskularnej blokade. U tychto pacientov moze byt vhodné podat’
znizené davky injekcie suxametonia (pozri Casti 4.3, 4.4 a 4.5).

Pediatricka populacia

Dospievajuci nad 12 rokov: davkovanie je rovnaké ako u dospelych.

Dojcata a malé deti s v porovnani s dospelymi odolnejSie voci suxametoniu.

Deti od 1 do 12 rokov: 1 — 2 mg/kg intravendznou injekciou.

Deti do 1 roka: 2 mg/kg intravendznou injekciou.

Intramuskularna davka pre deti do 1 roka je do 5 mg suxametonium-chloridu/kg telesnej hmotnosti
a pre starSie deti je do 4 mg/kg do maximalnej celkovej davky 150 mg.

Liecba laryngospazmu

U pediatrickych pacientov je intravendzna davka zvycajne 0,1 — 2 mg/kg telesnej hmotnosti. Ak nie je
k dispozicii i.v. pristup, potom sa suxametonium moze podat’ i.m. injekciou (4 mg/kg telesnej
hmotnosti). Pri pouZiti suxametonia u deti je potrebna opatrnost’ kvoli moznej myopatii, maligne;j
hypertermii a rabdomyolyze (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Sposob podévania
Liek sa obvykle podava formou intravenoznej injekcie alebo infuzie, pripadne formou
intramuskularnej injekcie.




Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/01468-REG

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

- Suxametonium nema ziadny vplyv na Groven vedomia, a preto sa nema podavat pacientovi,
ktory nie je v tplnej anestézii.

- Maligna hypertermia v anamnéze (pozri Casti 4.4).

- Abnormalna aktivita pseudocholinesterazy v plazme.

- Dedic¢na atypicka aktivita plazmatickej cholinesterazy (pozri Cast’ 4.4).

- Hyperkaliémia z akejkol'vek pri¢iny (pozri Cast’ 4.4).

- Svalova dystrofia a iné myopatie, napr. Duchennova svalova dystrofia.

- Osobna alebo rodinna anamnéza vrodenych myotonickych ochoreni ako su myofonia congenita
a dystrophia myotonica.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Suxamethonium chloride VUAB paralyzuje dychacie svaly, ako aj iné kostrové svaly, ale nema ziadny
ucinok na vedomie.

Senzitivita na neuromuskulérne blokatory

Bola zaznamenana vysoka miera skrizenej senzitivity (viac nez 50 %) medzi neuromuskularnymi
blokatormi. Preto tam, kde je to mozné, ma byt’ pred podanim suxametonia vylu¢ena hypersenzitivita
na iné neuromuskuldrne blokatory. Suxametonium-chlorid sa mé u citlivych pacientov pouzivat’ len
pokial je to skutocne nevyhnutné. Pacienti, ktori mali hypersenzitivnu reakciu pri celkovej anestézii,
maji byt nasledne testovani na hypersenzitivitu na iné neuromuskularne blokatory.

Dlhodobé podévanie
V priebehu dlhodobého podavania lieku sa odporuca, aby bol pacient plne monitorovany periférnym
nervovym stimulatorom kvoli vyhodnoteniu nervovosvalovej blokady a zotavenia.

Znizena aktivita alebo nedostatok plazmatickej cholinesterazy

Suxametdnium je rychlo hydrolyzované plazmatickou cholinesterazou, ¢o obmedzuje intenzitu
a trvanie nervovosvalovej blokady. U osdb so zniZenou aktivitou plazmatickej cholinesterazy sa
prejavuje predizend odpoved’ na suxameténium. Priblizne 0,05 % populacie méa dediénu pri¢inu
znizenej aktivity cholinesterazy. Znizena aktivita cholinesterazy v plazme sa pozoruje pri
nasledujucich stavoch alebo patologickych stavoch:

- fyziologické zmeny, ako v tehotenstve a v obdobi Sestonedelia (pozri Cast’ 4.6)

- geneticky podmienena abnormalna plazmaticka cholinesteraza (pozri ¢ast’ 4.3)

- tazky generalizovany tetanus, tuberkuldza, iné¢ tazké alebo chronické infekcie

- po tazkych popaleninach

- chronické vycerpavajuce ochorenie, malignita, chronicka anémia a podvyziva

- konecné stadium zlyhdvania pecene, aktitne alebo chronické zlyhavanie obliciek (pozri Cast’ 4.2)

- autoimunitné ochorenia: myxoedém, kolagénové ochorenia

- iatrogénne: po vymene plazmy, plazmaferéze, kardiopulmonalnom bypasse a v dosledku subeznej
farmakoterapie (pozri Cast 4.5).

Hyperkaliémia

Po podani suxametonia sa u normalnych o0sob Casto vyskytuje akitny prechodny vzostup draslika
v sére; vel'kost tohto vzostupu je radovo 0,5 mmol/l. Pri urcitych patologickych stavoch alebo
ochoreniach moze byt toto zvysenie sérového draslika po podani suxametonia nadmerné a moze
spdsobit’ zavazné srdcové arytmie a zastavenie srdca:

- upacientov, ktori sa zotavuju po tazkom uraze, je obdobie najvécsieho rizika hyperkaliémie
priblizne od 5 do 70 dni po traze a méoZe sa d’alej predizit, ak je hojenie oneskorené v dosledku
pretrvavajucej infekcie.

- upacientov s neurologickym deficitom zahfhajicim poranenie miechy, periférnych nervov alebo
akutne ochrnutie svalov (1ézie horného a/alebo dolného motorického neurénu); potencial pre
uvol'nenie draslika sa vyskytuje pocas prvych 6 mesiacov po akitnom nastupe neurologického
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deficitu a koreluje so stupniom a rozsahom svalového ochrnutia. Pacienti, ktori boli dlhsi ¢as
imobilni, mézu byt vystaveni podobnému riziku.

- upacientov s uz existujucou hyperkaliémiou (pozri Cast’ 4.3). Ak hyperkaliémia alebo neuropatia
nie je pritomna, potom zlyhavanie obli¢iek nie je kontraindikaciou podania beznej jednorazove;j
davky injekcie suxametonia, ale viacnasobné alebo velké ddvky mozu sposobit’ klinicky
vyznamné zvysenie sérového draslika a nemaju sa pouzivat.

- upacientov s tazkou sepsou sa zda, ze potencial hyperkaliémie suvisi so zavaznostou a trvanim
infekcie.

Blokada fazy 11
Ak sa suxametonium-chlorid podava dlhodobo, charakteristicka depolarizujuca nervovosvalova

blokada (faza I) sa m6ze zmenit na blokadu s vlastnost'ami nedepolarizujicej blokady (faza II). Hoci
sa charakteristiky rozvijajucej sa blokady fazy Il podobaji charakteristikam skutocnej
nedepolarizujucej blokady, prvl z nich nemozno vzdy tplne alebo trvalo zvratit’
anticholinesterazovymi latkami. Ked’ sa blokada fazy II uplne vytvori, jej i€inky st potom zvycajne
uplne zvratite'né Standardnymi davkami neostigminu spolu s anticholinergnym liekom.

Bolesti svalov

Po podani suxametonia sa ¢asto vyskytuju bolesti svalov, najmé u ambulantnych pacientov, ktori
podstupili kratky chirurgicky zakrok v celkovej anestézii. Zda sa, Ze neexistuje priama spojitost’ medzi
stupniom viditeI'nej svalovej fascikulacie po podani lieku a vyskytom alebo zavaznost'ou bolesti.

Bradykardia
U zdravych dospelych sposobuje liek na za¢iatku podavania obcas slabé, prechodné spomalenie

srdcového rytmu. Bradykardia je ovela CastejSie pozorovana u deti a po opakovanych davkach lieku
u deti i u dospelych. Predchadzajice intraven6zne podavanie atropinu alebo glykopyrolatu vyznamne
redukuje vyskyt a zdvaznost’ bradykardie sposobenej suxametoniom.

Komorové arytmie

Pri absencii uz existujtcej alebo vyvolanej hyperkaliémie sa po podani suxametoénia zriedkavo
vyskytuju ventrikularne arytmie. Pacienti uzivajuci lieky podobné digitalisu st v$ak na takéto arytmie
nachylnejsi (pozri Cast’ 4.5). Pdsobenie suxametonia na srdce moze sposobit’ zmeny srdcového rytmu
vratane zastavenia srdca.

Myasténia gravis

Podanie lieku sa neodporuca pacientom s pokrocilou myasténiou gravis. Hoci su tito pacienti
rezistentni na suxametonium, dochadza u nich k rozvoju blokady vo faze II, ¢o méze viest

k spomaleniu procesu zotavenia. Pacienti s myastenickym Lambertovym-Eatonovym syndrémom st
citlivejsi na liek a vyzaduju znizené davkovanie.

Zvysenie vnutroocného tlaku

Suxametonium sposobuje vyznamné kratkodobé zvysenie vnutroocného tlaku, a preto sa liek nema
podavat’ v pritomnosti otvorenych ocnych poraneni alebo pokial’ je zvySenie vnutroo¢ného tlaku
neziaduce. Liek sa ma pouzit’ len v pripade, ked’ potencialny prinos jeho pouZitia prevazi nad
potencidlnymi rizikami, ktoré sa tykaju oka (pozri Cast’ 4.3).

Tachyfylaxia
Tachyfylaxia sa vyskytuje po opakovanom podani suxametonia.

Hypertermia

Suxametonium je kontraindikované u pacientov s malignou hypertermiou v osobnej alebo rodinnej
anamnéze (pozri Cast’ 4.3). Ak sa tento stav neoCakévane vyskytne, musia sa okamzite vysadit’ vSetky
anestetické lieky, o ktorych je zname, Ze st spojené s jeho vznikom, vratane suxametonia. Okamzite
sa musia prijat’ vSetky podporné opatrenia. Intravenozne podanie sodnej soli dantrolénu je indikované
pri lie¢be malignej hypertermie.

Hypotermia
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Hypotermia mo6Ze zvysit’ neuromuskularne blokujuce ¢inky suxametonia a zvysSenie telesnej teploty
ich moze znizit.

Transfuzia krvi
Transftzia krvi moze prispiet’ k zvysSeniu plazmatickej hladiny cholinesterazy, v ddsledku coho médze

7w

byt terapeuticky t€inok suxametonia nepredvidatel'ne ovplyvneny.

Zlomeniny kosti
Suxametonium vyvolava svalové kontrakcie pred relaxaciou, a preto sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou
u pacientov so zlomeninami kosti.

Pediatrickd populacia

Bradykardie sa ¢astejSie pozoruju u deti a pri opakovanom podavani suxametdnia. Niektoré autority
obhajuju rutinni premedikaciu detskych pacientov intravendznym atropinom. Intramuskularny atropin
nie je ucinny. Premedikacia intraven6znym atropinom alebo glykopyrolatom vyznamne znizuje vyskyt
a zavaznost bradykardie suvisiacej so suxametoniom.

U pediatrickych pacientov s nediagnostikovanym nervovosvalovym ochorenim boli opisané
neliecite'né pripady zastavenia srdca. U dojciat a deti, ktorym sa podava suxametonium, sa musi
venovat’ mimoriadna starostlivost’ a monitorovanie vzh'adom na zvySené riziko nediagnostikovanych
svalovych portch alebo neznamej predispozicie k malignej hypertermii (pozri Casti 4.3 a 4.8).

4.5 Liekové a iné interakcie

Suxametonium moéze interagovat’ s nasledujucimi latkami:

Antiarytmika:
Lidokain, prokain, prokainamid, chlérprokain, kokain, chinidin a verapamil zvysuju G¢inok svalového
relaxancia.

Antibiotika:

Utinok svalovych relaxancii zvy3ujii aminoglykozidy ako dibekacin, kanamycin, neomycin,
ribostamycin a streptomycin. U¢inok suxameténia zvy$uju aj vankomyein, azlocilin, klindamycin,
linkomycin, kolistin, piperacilin a polymyxin B.

Anticholinesterazy:

Cholinesteraza a pseudocholinesteraza rozkladaji suxametonium. Preto anticholinesterazy zvysuju
ucinok suxametonia. Prikladmi anticholinesteraz su donepezil, galantamin, rivastigmin, aprotinin,
cyklofosfamid, dexpantenol, ekotiopat, metoklopramid (neselektivny liek), neostigmin, fenelzin
(inhibitorov monoaminooxidazy, IMAQ), promazin, chinin a chlorochin (antimalarikd), takrin a
trimetafan (liek blokujuci ganglid), iné nervovosvalové blokatory (pankurénium). Kombinacie
kompetitivnych neuromuskularnych blokatorov mézu mat aditivne alebo synergické ucinky.
Interakciu vSak moze ovplyvnit aj poradie podavania. Predchadzajice pouzitie malej davky
kompetitivneho nervovosvalového blokatora (napr. vekurdnia) vo v§eobecnosti znizuje G¢inky
suxametonia (sukcinylcholinu), ale ak sa suxametonium poda pocas zotavovania z kompetitivneho
nervovosvalového blokatora, méze dojst’ k antagonizmu, zosilneniu alebo kombin4cii oboch uc¢inkov.
Medzi d’al$ie lieky s potencialne skodlivymi u¢inkami na aktivitu plazmatickej cholinesterazy patri
difenhydramin, prometazin, estrogény, oxytocin, vysoké davky steroidov a peroralna antikoncepcia,
terbutalin. Posobenie pesticidov mdZze tiez znizit’ aktivitu pseudocholinesterdzy, ako st diazinon,
malation a pripravky na kapel oviec.

Inhibitory ACE:
Stbezné uzivanie liekov, ktoré mézu zvySovat’ hladinu draslika, ako stt ACE inhibitory, moze

spdsobit’ hyperkaliémiu (pozri Cast’ 4.3).

Antiepileptika:
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U¢inok svalovych relaxancii je antagonizovany karbamazepinom a fenytoinom (urychlenie zotavenia
z nervovosvalovej blokady).

Cytostatika (protinadorové lieky):
Cyklofosfamid, chlormetin, tiotepa a tretamin znizuju aktivitu pseudocholinesterazy.

Benzodiazepiny:
Diazepam a midazolam mézu zmenit” hlbku posobenia/trvanie suxametonia.

Blokatory kalciovych kanalov:
Nifedipin a verapamil zvySuju G¢inok nedepolarizujucich svalovych relaxancii; pri intravendéznom
podani dantrolénu a verapamilu bola hldsend hypotenzia, depresia myokardu a hyperkaliémia.

Betablokatory:
Betablokatory mézu spdsobit’ nielen zvysenie, ale aj zniZzenie nervovosvalového blokujuceho uc¢inku

suxametonia mechanizmom nezavislym od aktivity plazmatickej cholinesterazy.

Selektivne inhibitory spitného vychytavania serotoninu (SSRI):
SSRI mo6zu znizit’ normdlnu aktivitu plazmatickych cholinesterdz a mézu predlzit’ neuromuskularny
blokujtici G€inok suxametonia.

Efedrin:
Efedrin moéze skratit’ ¢as nastupu ucinku suxametonia.

Srdcové glykozidy:
Arytmie, ak sa suxametonium podava s digoxinom.

Cytotoxické latky:
Cyklofosfamid, tiotepa a irinotekan zvySuju uc¢inok suxametonia.

Vseobecné anestetika:

Propofol moze sposobit’ zdvaznu bradykardiu, ak sa poddva so suxametoniom. Fentanylium-
dihydrogen-citrat v kombinacii s droperidolom zvySuje ti€inok suxametonia. Suxametonium tiez
interaguje s halotanom, izofluranom, enfluranom, cyklopropanom, propanididom a éterom.

Soli horcika:
Parenteralne podavané magnézium zvysuje uc¢inok suxametonia.

Parasympatomimetika:
Demekarium a ekotiofatové o¢né kvapky, neostigmin a pyridostigmin a pripadne donepezil zvysuji
ucinok suxametonia, ale antagonizuji uc¢inok nedepolarizujicich svalovych relaxancii.

Sympatomimetika:
Bambuterol zvySuje uc¢inok suxametdnia.

Niektoré lieky alebo latky mozu zosilnit’ alebo prediZit’ neuromuskulérne Gi¢inky suxameténium-
chloridu mechanizmami, ktoré nesuvisia s aktivitou plazmatickej cholinesterazy. Patria medzi ne
litium a azatioprin

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Suxametonium nema priamy G¢inok na maternicu ani na iné hladké svalstvo. Pri normalnych
terapeutickych davkach neprechadza cez placentarnu bariéru v takom mnozZstve, aby ovplyvnil
dychanie dietat’a.
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Vyhody pouzitia suxametonia, ako sti¢ast’ rychlej sekvencie pri celkovej anestézii, zvy€ajne prevazuji
nad moznym rizikom pre plod.

Hladina cholinesteraz v plazme klesa v priebehu prvého trimestra gravidity na asi 70 az 80 % ich
hodnét pred graviditou; d’alsi pokles na asi 60 az 70 % ich hodnot pred graviditou nastava v priebehu
2 az 4 dni po pérode.

Hladina cholinesterdz v plazme potom narasta, pricom normalne hodnoty sa dosiahnu v priebehu
nasledujucich 6 tyzdnov. V dosledku toho méze velké mnozstvo gravidnych pacientok a pacientok

v $estonedeli po podani lieku vykazovat’ mierne predizent neuromuskularnu blokadu. Suxametonium
nie je embryotoxické ani teratogénne u dvoch druhov zvierat. Podanie suxametonium-chloridu v
tehotenstve sa ma zvazit, ak je to nevyhnutne potrebné.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa suxametonium alebo jeho metabolity vylucuju do materského mlieka. Ked'ze sa
vSak lieCivo rychlo hydrolyzuje plazmatickou cholinesterazou (pseudocholinesterazou) na neucinny
metabolit, nepredpokladé sa ziadny vplyv na dojcenych novorodencov/dojcata.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne tidaje o vplyve pouzivania suxametonia na plodnost’. Ked'ze sa vSak lieCivo
rychlo hydrolyzuje plazmatickou cholinesterazou (pseudocholinesterazou) na neaktivny metabolit,

po skonceni farmakologického u¢inku sa nepredpoklada Ziadny vplyv na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.
Suxametonium sa vzdy pouziva v kombinacii s celkovou anestéziou, a preto sa nan vzt'ahuju bezné
opatrenia, ktoré su odporucané po podstiupeni celkovej anestézie.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce Gc¢inky st rozdelené podrla tried organovych systémov a frekvencie vyskytu.

Odhadované frekvencie boli ur¢ené z publikovanych udajov. Frekvencie s definované ako: vel'mi
Casté (= 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az
< 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (frekvencia sa nedd odhadnut’ z dostupnych
udajov).

Poruchy imunitného systému

Vel'mi zriedkavé Anafylaktické reakcie.
Poruchy oka
Casté Zvyseny vnutroocny tlak.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Casté Brachykardia, tachykardia.
Zriedkavé Arytmia (vratane ventrikularnej arytmie), zastavenie srdca.

Boli zaznamenané pripady zastavenia srdca spdsobené hyperkaliémiou, ktora nasledovala po podani
suxametdnia pacientom s vrodenou mozgovou obrnou, tetanom, Duchennovou svalovou dystrofiou a
uzavretym poranenim hlavy. Podobné pripady sa tiez zriedkavo vyskytli u deti s dovtedy
nediagnostikovanymi svalovymi poruchami.

Poruchy ciev
Casté Sc¢ervenanie koze.

Nezname Hypertenzia a hypotenzia.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Zriedkavé Bronchospazmus, dlhodobo znizena respiracia (pozri Cast’ 4.4), apnoe.
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U o0s6b so zniZenou aktivitou cholinesterazy v plazme sa prejavuje predizena odpoved na
suxametonium. Priblizne 0,05 % populacie ma dedi¢nt pri¢inu znizenej aktivity cholinesterazy (pozri
Cast’ 4.4).

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Velmi Casté Zvyseny intragastricky tlak.
Nezname Nadmerna tvorba slin.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Casté Kozna vyrazka.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Velmi Casté Svalova fascikulacia, pooperacna bolest’ svalov (pozri ¢ast’ 4.4).

Casté Myoglobinémia, myoglobintria (bol tiez popisany vyskyt
rabdomyolyzy — pozri Casti 4.3 a 4.4).

Zriedkavé Trizmus.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Velmi zriedkavé Maligna hypertermia (pozri Cast’ 4.4).

Laboratdrne a funkéné vySetrenia
Casté Prechodne zvySena hladina draslika v krvi.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy:
Medzi najzavaznejsie ucinky predavkovania patri apnoe a predlzena doba svalovej paralyzy. Je preto
nevyhnutné zaistit’ pristup vzduchu a dostatocnu ventilaciu, kym sa neobnovi spontanne dychanie.

Liecba:
Je potrebné sa vyhnut’ pouzitiu neostigminu a inych inhibitorov cholinesterazy, pretoze predlzuja
depolarizacny G¢inok suxametoénium-chloridu.

Rozhodnutie pouzit’ neostigmin k zvrateniu suxametoniom navodenej blokady fazy II zavisi

od posudenia konkrétneho pripadu klinickym lekarom. Pre toto rozhodnutie je d6lezité monitorovat’
neuromuskularnu funkciu a ziskat’ tak potrebné informacie. Ak je pouzity neostigmin, jeho podanie
ma byt spojené s podanim prislusnych davok latky s anticholinergnym G¢inkom ako je atropin.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Myorelaxancid, derivaty cholinu. ATC kod: MO3ABO1

Suxametonium je svojou Strukturou tizko pribuzné acetylcholinu. Suxametdnium sa rychlo
hydrolyzuje plazmatickou cholinesterazou.

Suxametonium pdsobi na motoricku platni¢ku kostrového svalu rovnako ako acetylcholin ako agonista
a spdsobuje ochabnutie a paralyzu svalu (blokada fazy I).

Suxametonium pomaly difunduje ku koncovej platnicke a koncentracia na koncovej platnicke
pretrvava dostato¢ne dlho na to, aby sposobila stratu elektrickej excitability.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Depolarizacia koncovej platni¢ky svalu vytvori napatovy gradient, ktory spdsobi otvorenie napéatovo
zavislych i6novych kanalov svalu, ¢o vedie k prechodnej kontrakcii svalu. Hoci koncova platni¢ka
zostava depolarizovana, svalova membrana tuto depolarizaciu zohl'adiiuje a zostava ochabnuta.

Ak sa suxametonium pocas infuzie udrziava nepretrzite pritomné, spojovacia membrana pomaly
ziskava svoj pokojovy potencial s navratom nervovosvalového prenosu; na udrzanie ucinku je
potrebna vyssia rychlost’ infuzie (tachyfylaxia).

Pri pokracujucej infizii neuromuskularny prenos opat’ zlyha (blokada fazy II), hoci membranovy
potencial koncovej platnicky zostdva nezmeneny a normalny alebo takmer normélny. Blokada fazy II
ma klinické charakteristiky nedepolarizujucej blokady. Blokada fazy II moze byt spojend s predizenou
nervovosvalovou blokadou a apnoe. Mechanizmus tejto blokady nie je znamy, ale prispieva k nemu
blokovanie kanalov prienikom suxametonia do cytoplazmy subkoncovej platnicky, intracelularna
akumulacia vapnika a sodika, strata intracelularneho draslika a aktivacia Na'/K*-ATPazy.

Lieky sa podavaju intraven6zne a posobia priblizne do 30 az 60 sekiind. Suxametéonium posobi
priblizne 2 az 6 minut, priCom je hydrolyzované plazmatickou cholinesterazou
(pseudocholinesterazou).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpcia/distribucia

Po intramuskularnej alebo intravendznej injekcii sa suxametonium-chlorid rychlo distribuuje do
extracelularnych tekutin v celom tele.

Suxametonium-chlorid sa rychlo hydrolyzuje plazmatickou cholinesterazou na sukcinylmonocholin
(20 — 80 x menej aktivne nedepolarizujice svalové relaxancium) a cholin. Sukcinylmonocholin sa
potom pomaly hydrolyzuje na kyselinu jantdrovu a cholin. Menej ako 10 % podanej davky sa vyluci
v nezmenenej forme mocom. Plazmaticky pol¢as suxametonium-chloridu je priblizne 3 minuty. Malé
mnozstvo suxametdnium-chloridu prechadza placentou. Nie je zname, Ci sa suxametonium-chlorid
vylucuje do 'udského mlieka.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Suxametdnium sa pouZziva viac nez 50 rokov. Dlhoro¢né skusenosti s tymto lickom nahradili
nedostatok vysledkov z predklinickych stadii. Dlhodobé stadie skimajiice mutagénny potencial,
karcinogénny potencial alebo reproduként toxicitu nie st k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

V alkalickom prostredi sa rychlo inaktivuje a moze tvorit’ precipitat, preto sa nesmie mieSat’

s roztokmi barbituratov s kratkodobym c¢inkom (tiopental) a pri infiznom podani sa nesmie riedit’
s roztokmi s alkalickym pH ako je Ringer laktat a Hartmannov roztok.

6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorend injek¢nd lickovka: 12 mesiacov.
Po prvom otvoreni: Liek sa musi pouzit’ ihned’ po otvoreni injekénej liekovky.

Chemicka a fyzikalna stabilita po¢as pouZzivania bola preukazana pocas 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C,
ak sa zriedi s infuznymi roztokmi uvedenymi v Casti 6.6.
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Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ metoda riedenia nevylucuje riziko mikrobiologickej
kontaminacie, sa ma liek pouzit’ okamzite.

Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania lieku po otvoreni pred pouzitim
zodpoveda pouzivatel’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Podmienky uchovavania po prvom otvoreni lieku st uvedené v Casti 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Bezfarebna sklenena injekéna liekovka (typ I) s objemom 4 ml, gumova zatka, hlinikovy uzaver
s plastovym vyklapacim vieckom, Skatulka.

Velkost balenia: 1 injekéna liekovka x 2 ml
10 injek¢énych liekoviek x 2 ml

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Len na jednorazové pouzitie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Pokyny na riedenie
Tento liek sa moze podavat intravendznou infuziou ako 0,1 % az 0,2 % roztok zriedeny v roztoku
glukozy 50 mg/ml (5 %) alebo v infiznom roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Parenteralne lieky sa musia pred pouzitim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych castic a
zmenu sfarbenia. Roztoky, ktoré maji zmenent1 farbu alebo obsahuju viditeI'né Castice, sa nesmu
pouzit’.
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