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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Suxamethonium chlorid VUAB 100 mg
prasok na injek¢ény roztok
suxametonium-chlorid

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Suxamethonium chlorid VUAB 100 mg a na &o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Suxamethonium chlorid VUAB 100 mg
3. Ako pouzivat’ Suxamethonium chlorid VUAB 100 mg

4. Mozné vedlajsie ti¢inky

5 Ako uchovavat’ Suxamethonium chlorid VUAB 100 mg

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Suxamethonium chlorid VUAB 100 mg a na ¢o sa pouZiva

Suxamethonium chlorid VUAB 100 mg obsahuje lie¢ivo suxametonium-dichlorid a patri do skupiny
liekov nazyvanych svalové relaxancid (uvol'fiuju napétie svalov), a to relaxancid depolarizujuceho

typu v ramci celkovej anestézie (vyvolavaju depolarizaciu a kontrakciu kostrovych svalov — svalové
zasklby).

Liek sa pouziva:
- nauvol'nenie svalov v priebehu operéacie u dospelych a deti
- na ulahcenie endotrachealnej intubacie (zavedenie trubicky do priedusnice) u pacientov, ktori
potrebuji podporu dychania
- na zniZenie silnych svalovych stahov.

Liek ma byt podavany len pod odbornym dohl'adom anestézioldga, ktory je vyskoleny v zaisteni
umelého dychania a dobre oboznameny s ti¢inkom, vlastnostami a rizikami lieku a len tam, kde je k
dispozicii adekvatne vybavenie.

Ak budete mat’ d’alSie otazky ohl'adom pouzitia tohto lieku, spytajte sa svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Suxamethonium chlorid VUAB 100 mg

NepouZzivajte Suxamethonium chlorid VUAB 100 mg

- ak ste alergicky na suxametonium-chlorid alebo na iné svalové relaxancia;

- ak vy alebo niekto z vasej rodiny reagoval na anestetikd vel'mi vysokou telesnou teplotou (maligna
hypertermia);

- ak mate dedicne atypicka (nizku) aktivitu cholinesterazy v plazme (pdsobenie suxametonia sa

predlzuje, vznik4 hyperkaliémia a rastie riziko vzniku srdcovych arytmit);
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- ak ste v minulych 3 mesiacoch utrpeli zavazny traz, popalenie alebo ste podstupili naro¢na

operaciu;

- ak ste sa dlhu dobu nepohybovali, napr. pri liecbe zlomeniny alebo pri dlhodobe;j liecbe;

- ak mate vysoku hladinu draslika v krvi (hyperkaliémia);

- ak vy alebo niekto z vasej rodiny trpite ochorenim svalov alebo nervov, ako je oslabenie svalov,
paralyza, ochorenie motorickych neuronov, svalova dystrofia alebo mozgova obrna;

- ak mate vysoky vnutrolebkovy krvny tlak, mate vnitrolebkovi aneuryzmu (vydut);

- ak mate vyrazne spomaleny srdcovy tep;

- ak ste utrpeli poranenie miechy alebo zlomeninu stavca, mate ochrnuté dolné koncatiny;

- ak trpite dehydrataciou s nerovnovahou elektrolytov;

- ak mate funkéné poruchy pluc.

Ak sa vas niektory z vymenovanych stavov tyka alebo nie ste si isty, spytajte sa lekara, sestry alebo
¢lena opera¢ného timu eSte pred pouzitim lieku.

Liek moze byt pouzivany iba vtedy, ked’ je mozné uskutocnit’ umelé dychanie.

Upozornenia a opatrenia
Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani lieku Suxamethonium chlorid VUAB 100 mg
Liek vam bude podavany pod dohl'adom lekara.

Pokial’ sa vas niektory z nasledujucich stavov tyka, informujte lekara, sestru alebo ¢lena opera¢ného
timu este pred pouzitim lieku:

- ak ste nedavno utrpeli uraz oka

- ak mate prili§ vysoky vnutroo¢ny tlak (glaukdém)

- ak viete, ze mate poruchu aktivity cholinesterazy (enzym v plazme)

- tetanus, infekcia z otvorenej rany

- tuberkuléza alebo ina dlhodoba infekcia

- rakovina

- anémia

- podvyziva

- pecenové alebo oblickové problémy

- ak trpite srdcovym ochorenim, ak uzivate digitalis na srdce

- auto imunitné ochorenie, napr. skler6za multiplex

- nedostato¢na ¢innost’ §titnej zI'azy (myxedém)

- svalové ochorenie, napr. myasténia gravis

- nedavno podand transfuzia krvi alebo voperovany bypass

- ak ste tehotna alebo v Sestonedeli

- Popodani lieku sa u vas mozu vyskytnut bolesti svalov, najma ak ste podstupili kratky

chirurgicky zakrok v celkovej anestézii.
- praca s insekticidmi (pripravkami proti hmyzu).

Iné lieky a Suxamethonium chlorid VUAB 100 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, a to i lieky,
ktoré st dostupné bez lekarskeho predpisu a rastlinné pripravky, povedzte to svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

Niektoré lieky mozu ovplyvnit’ u¢inok lieku Suxamethonium chlorid VUAB 100 mg alebo spdsobit’
vedl'ajsie ucinky.

Je dolezité informovat’ lekara, sestru alebo ¢lena operacného tymu, hlavne pokial’ uzivate niektory
z nasledujucich liekov:
- anestetika alebo iné lieky uzivané v priebehu chirurgického vykonu (napr. lieky proti bolesti)
- lieky zvySujuce krvny tlak v oku, ako st echothiofatové ocné kvapky
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- lieky na kasel’, nachladnutie, spanie alebo proti alergiam

- lieky na malariu obsahujice chlorochin alebo chinin

- antikoncep¢né tablety

- lieky na astmu a iné ochorenie dychacieho systému

- lieky obsahujice metoklopramid proti nevol'nosti a vracaniu

- lieky proti rakovine (cytotoxickeé lieky)

- lieky na psychické problémy

- lieky obsahujuce hor¢ik

- lieky obsahujuce estrogény alebo steroidy

- antibiotika

- antiarytmika (lieky na poruchy srdcového rytmu)

- lieky na ochorenie myasténia gravis

- lieky na srdce

- lieky kontrolujuce krvny tlak v priebehu chirurgického vykonu

- imunosupresiva (znizuji imunitu, napr. po transplantacii organov alebo pri lieCbe
autoimunitného ochorenia, ako je reumatoidna artritida), napr. azathioprin.

Suxamethonium chlorid VUAB 100 mg sa nesmie vzh'adom na chemicko-fyzikalnu inkompatibilitu
pouzit’ ako sucast’ roztoku s inymi liekmi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna, alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna, ak planujete otehotniet’, alebo ste porodili
v poslednych 6 tyzdioch, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Viest’ vozidla alebo obsluhovat’ strojné zariadenia prili$ skoro po chirurgickom zakroku méze byt’
nebezpecné. Vas lekar vam poradi, kedy budete moct’ opat’ viest’ vozidla a obsluhovat’ strojné
zariadenia.

3. Ako pouzivat’ Suxamethonium chlorid VUAB 100 mg

Sposob pouzitia
Liek si nikdy nebudete podavat’ sami. Bude vdm podany kvalifikovanym zdravotnickym persondlom.

Liek méze byt podany:
- ako jedna injekcia do zily (intraven6zna bolusova injekcia)
- kontinualna (nepretrzita) infuzia do zily. Liek bude pomaly kvapkat’ pocas dlhsej doby
- ako injekcia do svalu u deti.

Lekar rozhodne o sposobe podania a podanej davke.
Davka zavisi od:
- telesnej hmotnosti
- rozsahu pozadovaného svalového uvol'nenia
- oCakavanej odpovedi na liek.

Ak vam bolo podanych viac liekov
Liek je vzdy poddvany za podmienok, ktoré su dokladne kontrolované. Pokial’ si myslite, Ze vam bolo
podané prili§ vel'’ké mnozstvo tohto lieku, okamzite o tom informujte lekara alebo sestru.

4. MoZné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moZze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Pri pouziti lieku sa m6zu vyskytnat’ nasledujice vedl'ajsie ucinky:

Vel'mi zriedkavé alergické reakcie (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov):

Ak sa u vas vyskytne alergicka reakcia, okamzite informujte lekara alebo sestru. Priznaky alergicke;j
reakcie mozu zahrnovat’:

nahly sipot, bolest’ alebo pocit tiesne na hrudi;

- opuchnutie vieCok, lic, pier, ust alebo jazyka;

kozntl vyrazku s pupienkami alebo zihl'avku kdekol'vek na tele;

kolaps.

Vel'mi Casté vedlajsSie uéinky (mdzu postihovat viac ako 1 z 10 pacientov)
- kf¢e alebo bolest’ brucha, nevol'nost’ alebo pocit plnosti;
- viditeI'né stahy svalov pod kozou;
- nadmerné slinenie;
- bolest svalov po operacii — vas lekar vas bude kontrolovat’.

Casté vedlajsie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)
- zvySeny tlak v oku, ktory mo6ze sposobit’ bolest’ hlavy alebo rozmazané videnie;
- spomalenie alebo zrychlenie srdcového rytmu;
- scervenanie koze;
- kozna vyrazka;
- vysoka hladina draslika v krvi;
- vysoky / nizky krvny tlak;
- bielkoviny v krvi alebo v moci uvol'nené z poruSenych svalov;
- poskodenie svalov, ktoré spdsobi bolest” alebo precitlivenost’, stuhnutie a slabost’ svalov. Mo¢
moze mat’ tmavu, ¢ervenu alebo hnedu farbu.

Zriedkavé vedlajSie u€inky (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov)
- problémy so srdcom vratane zmeny srdcového rytmu alebo srdcového zastavenia;
- k¢ hladkého svalstva priedusiek (bronchospasmus), t'azkosti s dychanim alebo prechodné
zastavenie dychu;
- tazkosti s otvaranim ust.

Vel'mi zriedkavé vedlajSie uéinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov)
- vysoka telesna teplota.

Nezname (z dostupnych udajov sa neda urcit’)
- zvySeny tlak v hlave;
- systémova kontaktna dermatitida (zdpalové ochorenie koze vyvolané zjedenim alebo
vdychnutim chemickych zlticenin).

Hlasenie vedPajSich Géinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Suxamethonium chlorid VUAB 100 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pred prvym otvorenim:
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po rekonstitacii (nariedeni):

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt liek pouzity okamzite.

Chemicka a fyzikalna stabilita po otvoreni pred pouzitim bola preukazana pocas 24 hodin pri 2 — 8 °C.
Ak nie je pouzity okamzite, Cas a podmienky uchovavania lieku po otvoreni pred pouzitim s na
zodpovednosti uzivatel'a a normalne ¢as nema byt dlhsi nez 24 hodin pri 2 az 8 °C, pokial
rekonstitacia/riedenie neprebehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Po zriedeni rekonstituovaného roztoku je liek ur¢eny na okamzité pouzitie a nemozno ho d’alej
skladovat’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Suxamethonium chlorid VUAB 100 mg obsahuje

Lie¢ivo je suxametonium-chlorid (suxamethonii dichloridum).
Suxamethonium chlorid VUAB 100 mg obsahuje dihydrat suxametonium-chloridu (suxamethonii
chloridum dihydricum) 110 mg, ¢o zodpoveda 100 mg suxametonium-chloridu v jednej liekovke.

Tento liek neobsahuje Ziadne pomocné latky.
AKo vyzera Suxamethonium chlorid VUAB 100 mg a obsah balenia

Bezfarebna sklenena injek¢éna liekovka s objemom 4 ml (typ 1), gumova zatka, hlinikovy uzaver s
plastovym vyklapacim vieCkom alebo bezfarebna sklenena injekéna liekovka s objemom 10 ml (typ
I alebo typ II), gumova zatka, hlinikovy uzaver alebo hlinikovy uzaver s plastovym vyklapacim
vieCkom, Skatul’ka.

Velkost’ balenia:
Suxamethonium chlorid 100 mg: 1 x 100 mg, 10 x 100 mg.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

VUAB Pharma a.s.
Vltavska 53

25263 Roztoky
Ceska republika

tel : +420220394504

e-mail: office@vuab.cz

Ak potrebujete akukol'vek informéciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Téato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v jini 023.


mailto:office@vuab.cz
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Nasledujtica informécia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny pre pouZivanie, zachddzanie a likvidaciu lieku
1. Pouzite asepticku techniku rekonstiticie a d’alSieho riedenia lieku pre intravendzne podanie.

2. Vypocitajte davku a mnozstvo potrebného lieku.

Davkovanie u dospelych: Davkovanie zavisi od telesnej hmotnosti, pozadovaného stupna svalove;j
relaxacie, cesty podania a od odozvy na liek u individualnych pacientov. Intravendzna jednotliva
davka suxametdnium-chloridu je pre vSetky vekové skupiny 1,0 az 1,5 mg/kg telesnej vahy.
Davkovanie u deti a dospievajucich: U deti je mozné podat’ liek intramuskularne v davkovani 2—4 mg
suxametonium-chloridu/kg telesnej hmotnosti.

Davkovanie u star§ich pacientov: Odporucané davkovanie u starsich pacientov je rovnaké ako u
dospelych pacientov. Star$i pacienti mozu byt ovel'a nachylnejsi na srdcové arytmie, najma ak
sucasne uzivaju srdcové glykozidy.

Davkovanie pri poruche funkcie obli¢iek: Pacientom s oblickovou nedostato¢nost'ou sa podava
zvyc€ajna jednotliva davka suxametonium-chloridu v nepritomnosti hyperkaliémie. Niekol’konasobné
alebo vyssie davky mozu sposobit’ klinicky vyznamny rast koncentracii draslika v sére a nemaju byt’
podavané.

Davkovanie pri poruche funkcie pecene: Pacientom s pecenovou nedostato¢nost'ou sa podava
zvyc€ajna jednotliva davka suxametonium-chloridu. Ukoncenie Gé¢inku suxametonium-chloridu zavisi
na plazmatickej cholinesterazy, ktora je syntetizovana v peceni. Hoci hladiny cholinesterazy v plazme
Casto klesaju u pacientov s ochorenim pec€ene, s vynimkou tazkého pecenového zlyhania su hladiny
zriedkakedy dostato¢ne nizke, aby vyznamne predlZzovali apnoe vyvolané suxametonium-chloridom.

3. Pri intravendznej a popripade intramuskularnej aplikacii sa obsah liekovky zriedi 4 ml vody na
injekcie alebo sterilnym fyziologickym roztokom, vysledna koncentracia je u 100 mg liekovky 2,5 %.
Pri infuznom podavani d’alej riedime na 0,1 % az 0,2 % roztok sterilnym fyziologickym roztokom.
Rychlost’ inflizie ma byt’ nastavena podl'a reakcie jednotlivych pacientov. Odporac¢ana rychlost’ infazie
je 2,5 - 4 mg/min.

4. Parenteralne lieky musia byt pred pouZzitim vizualne skontrolované, ¢i neobsahuju Castice a ¢i nie st
sfarbené. Pokial’ 4no, nesmu byt’ pouZité.

5. Liek nesmie byt zmieSany v jednej striekacke so ziadnym d’al§im lie¢ivom, zvlast’ nie
s tiopentalom.

6. Rekonstituovany roztok ma byt z mikrobiologického hl'adiska pouzity okamzite.

Chemické a fyzikalna stabilita po otvoreni pred pouzitim bola preukdzané pocas 24 hodin pri 2 — 8 °C.
Ak nie je pouzity okamzite, Cas a podmienky uchovavania lieku po otvoreni pred pouzitim st na
zodpovednosti uzivatel'a a normalne ¢as nema byt’ dlhsi nez 24 hodin pri 2 az 8 °C, pokial’
rekonstitacia/riedenie neprebehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Po zriedeni rekonstituovaného roztoku je liek ur¢eny na okamzité pouzitie a nemozno ho d’alej
skladovat’.

7. V priebehu predizeného podavania lieku sa odporuca, aby bol pacient plne monitorovany
periférnym nervovym stimulatorom kvéli vyliceniu predavkovania.

Likvidacia

Cely nepouzity roztok musi byt’ zlikvidovany podl'a miestnych predpisov.



