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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Suxamethonium chlorid VUAB 100 mg

prasok na injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Suxamethonium chlorid VUAB 100 mg: suxamethonii chloridum dihydricum 110 mg (zodpoveda
suxamethonii dichloridum 100 mg) v jednej injek¢ne;j liekovke.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na injekény roztok

Biely alebo takmer biely prasok s jemnou az hrubou poréznou alebo krystalickou Strukturou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Suxamethonium chlorid VUAB 100 mg sa pouziva ako svalové relaxans v ramci celkovej anestézie.
Pouziva sa ako svalové relaxans na ul'ah¢enie endotrachealnej intubacie, najma tzv. bleskovej
intubacie, mechanickej ventilacie a pri roznych chirurgickych a poérodnickych zakrokoch.

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

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liek ma byt podavany len pod odbornym dohl'adom anestézioldga, ktory je vyskoleny v zaisteni
umelého dychania a dobre oboznameny s t¢inkom, vlastnost'ami a rizikami lieku. Liek ma byt’
podavany len tam, kde je k dispozicii adekvatne vybavenie pre okamziti endotrachealnu intubaciu
s podavanim kyslika intermitentnou pozitivnou tlakovou ventilaciou.

Davkovanie

Davkovanie u dospelych:

Déavkovanie zavisi od telesnej hmotnosti, poZadovaného stupna svalovej relaxacie, cesty podania a od
odozvy na liek u individudlnych pacientov. Intravendzna jednotliva davka suxametonium-chloridu je
pre vsetky vekové skupiny 1,0 az 1,5 mg/kg telesnej vahy.

Pediatricka populacia

U deti je mozné podat’ liek intramuskularne v davkovani 2 - 4 mg suxametonium-chloridu/kg telesnej
hmotnosti.

Pri pouziti suxametonia u deti je potrebna opatrnost’ kvoli moznej myopatii, malignej hypertermii a
rabdomyolyze (pozri Casti 4.3 a 4.4).
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Pri predizenom podani (prerusovane alebo nepretrzite) ma byt pomocou neurostimulatora
kontrolovana intenzita a charakter neuromuskularnej blokacie, pretoze tu existuje nebezpecenstvo
blokady vo faze II.

Osobitné populacie

Starsi pacienti
Odporucené davkovanie u starSich pacientov je rovnaké ako u dospelych pacientov. Star§i pacienti

mozu byt ovel'a nachylnejsi na srdcové arytmie, najmé ak si¢asne uzivaji srdcové glykozidy (pozri
Cast’ 4.4).

Porucha funkcie oblic¢iek

Pacientom s obli¢ckovou nedostato¢nost’ou sa podava zvycajna 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 (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Porucha funkcie pecene

Pacientom s pecenovou nedostatocnost’ou sa podava zvycajna jednotliva davka suxametonium-
chloridu. Ukon¢enie uc¢inku suxametoénium-chloridu zavisi na plazmatickej cholinesterazy, ktora sa
syntetizuje v peCeni. Hoci hladiny cholinesterazy v plazme ¢asto klesaju u pacientov s ochorenim
pecene, s vynimkou t'azkej formy zlyhania pecene su hladiny zriedkakedy dostato¢ne nizke, aby
vyznamne predlZzovali apnoe vyvolané suxametoniom (pozri Cast’ 4.4).

Sposob podavania

Liek sa obvykle podava formou intravendznej injekcie alebo infuzie, pripadne formou
intramuskularnej injekcie. Rychlost’ inflizie ma byt’ nastavena podl'a reakcie jednotlivych pacientov.
Odportcana rychlost’ infuzie je 2,5 - 4 mg/min.

V pripade zavazného laryngospazmu je mozné liek podat intralingualne alebo intraossealne.

Pri injek¢nom podani sa obsah liekovky zriedi 4 ml vody na injekcie alebo sterilnym fyziologickym
roztokom, vysledna koncentrécia je 2,5 %. Pri infiznom podéavani sa d’alej riedi na 0,1 % az 0,2 %
roztok sterilnym fyziologickym roztokom.

4.3 Kontraindikacie
- Precitlivenost’ na lie€ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Maligna hypertermia v anamnéze. Suxameténium moze u citlivych jedincov spdsobit’ pretrvavajuce
myofibrilarne kontrakcie, preto nemo6ze byt tento liek podavany pacientom s vyskytom maligne;j
hypertermie v osobnej ¢i rodinnej anamnéze (pozri Casti 4.4 a 4.9).

- Dedi¢na atypicka aktivita cholinesterazy. Liek nemd byt podavany pacientom s dedi¢nou atypickou
aktivitou cholinesterazy v plazme.

- Akutny prechodny vzrast sérovych koncentracii draslika. U normélnych jedincov sa po podani lieku
casto vyskytuje akutny prechodny vzrast sérovych koncentracii draslika; vel’kost’ tohto vzrastu sa
pohybuje okolo 0,5 mmol/l. Pri ur¢itych patologickych stavoch alebo podmienkach méze byt vzrast
v sérovych koncentraciach draslika po podani lieku extrémny a méZze sposobit’ vaznu srdcova arytmiu
a zastavu srdca. Z tychto dovodov sa liek nemdze podavat’ v nasledujucich pripadoch:

- u pacientov zotavujucich sa zo zdvazného urazu alebo z t'azkych popélenin; obdobie
najvécsieho rizika hyperkaliémie je od 5 do 70 dni po zraneni a moZze byt’ d’alej predlzené,
pokial’ je spomaleny proces hojenia kvoli pretrvavajucim infekciam;
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- u pacientov s neurologickymi deficitmi, medzi ktoré patri akutna atrofia vel'kych svalov
(1ézia hornych a/alebo dolnych motorickych neurénov), sa moznost’ uvol'iovania draslika
vyskytuje v priebehu prvych 6 mesiacov po akiitnom nastupe neurologického deficitu a
koreluje so stupnom a rozsahom svalovej paralyzy. Pacienti, ktori boli dlhodobo imobilizovani
su vystaveni rovnakému riziku;

- u pacientov s hyperkaliémiou. V nepritomnosti hyperkaliémie a neuropatie nie je obliCkova
nedostatocnost’ kontraindikaciou pre podanie normalnej jednotlivej davky lieku, ale
nieckol’konasobné alebo vyssie davky by mohli sposobit’ klinicky vyznamny vzrast sérovych
koncentracii draslika a nemaju byt podavané.

- Myotonické ochorenia. Liek nema byt podavany pacientom s osobnou ¢i rodinnou anamnézou
vrodenych myotonickych ochoreni ako je myotonia congenita a myotonicka dystrofia, pretoze jeho
podanie mdze byt obCas spojené so zavaznymi myotonickymi ki¢mi a rigiditou.

- Myopatia kostrového svalstva. Liek nema byt podavany pacientom s myopatiami kostrového
svalstva ako je napr. Duchennenova svalova dystrofia, pretoze jeho podanie méze suvisiet' s malignou
hypertermiou, ventrikularnou dysrytmiou a srdcovym zastavenim a druhotne viest’ k akutnej
rabdomyolyze s hyperkaliémiou.

- Intrakranialna arterialna aneuryzma, zavazna intrakranialna hypertenzia, zavazna bradykardia,
kompresivna fraktira miechy, poruseni miechy a luxaciou stavca, paraplegia, dehydratacia
s nerovnovahou elektrolytov a funkéné poruchy plac.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V priebehu prediZeného podavania licku je odporucené, aby bol pacient plne monitorovany periférnym
nervovym stimulatorom kvoli vyliceniu predavkovania.

Liek je rychlo hydrolyzovany plazmatickou cholinesterazou, ¢im je limitovana intenzita a trvanie
neuromuskularnej blokacie.

Suxametonium moze u citlivych jedincov (napr. maligna hypertermia v anamnéze, pozri ¢ast’ 4.3)
spdsobit’ pretrvavajuce myofibrilarne kontrakcie. Pokial sa tento stav vyskytne neoCakavane, tak ma
byt okamzite prerusené podavanie vSetkych anestetik, o ktorych je zname, Ze tento stav sposobuji

a maju byt zavedené vSetky podporné opatrenia (pozri Cast’ 4.9).

Rast vnutroo€ného tlaku

Suxametonium spdsobuje vyznamny kratkodoby rast vntutroocného tlaku a preto nema byt liek
podavany v pritomnosti otvorenych onych poraneni alebo pokial’ je rast vnttroocného tlaku
neziaduci. Liek ma byt’ pouzity len v pripade, ked’ potencidlny prinos jeho pouzitia prevazi nad
potencialnymi rizikami, ktoré sa tykaju oka.

Senzitivita na neuromuskuldrne blokéatory

Boli zaznamenané vysoké hodnoty skrizenej senzitivity (viac nez 50 %) medzi neuromuskularnymi
blokatormi. Preto tam, kde je to mozné, ma byt’ pred podanim suxametdonia vylucena hypersenzitivita
na ostatné neuromuskularne blokarory. Suxametonium-chlorid mé byt u citlivych pacientov
pouzivany len pokial je to skutocne nevyhnutné. Pacienti, ktori mali hypersenzitivnu reakciu v
celkovej anestézii by mali byt nasledne testovani na hypersenzitivitu na iné neuromuskularne
blokatory.

Znizena aktivita cholinesterazy

Jedinci so zniZenou aktivitou cholinesterdzy v plazme vykazuju predizenti odozvu na suxameténium-
chlorid. Priblizne 0,05 % populacie ma dedi¢ne znizenu aktivitu cholinesterazy. Predizend a
intenzivnejSia neuromuskularna blokada nasledujica po podani lieku sa moze vyskytnat’ sekundarne
vedl'a zniZenej aktivity plazmatickej cholinesterazy v nasledujucich stavoch alebo patologickych
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podmienkach: fyziologické odchylky v tehotenstve a Sestonedeli; geneticky dana abnormalna
plazmaticka cholinesteraza; zavazny generalizovany tetanus, tuberkul6za, iné zavazné alebo chronické
infekcie nasledujuce po zavaznych popaleninach; chronicka oslabujiica nemoc, zhubny nador;
chronicka anémia a podvyziva; posledné stadium zlyhania pecene, akutne a chronické zlyhanie
obli¢iek; autoimunitné choroby: myxedém; kolagenozy; iatrogénne poruchy: nasledujuce po vymene
plazmy, plazmaferézii, kardiopulmonarnom bypasse, a ako dosledok sucasného podavania inych
liekov (pozri Cast’ 4.5).

Opakované podanie

Pokial je liek podavany dlhsi ¢as, moze sa charakteristicky ¢inok depolarizujuceho
neuromuskularneho blokatora (faza I) zmenit’ na G¢inok nedepolarizujiuceho blokatora (faza II). Hoci
sa blokada vo faze Il podoba nedepolarizacnej blokade, reverzibilna reakcia i¢inkom inhibitorov
cholinesterazy na tato blokadu, neméze byt vzdy Gplna alebo trvala. Ked’ je Gplne vytvoreny blok vo
faze I1, jeho ucinky obyc¢ajne mozu byt plne reverzibilné pdsobenim Standardnych davok neostigminu
spolu s inhibitormi cholinesteraz.

Po opakovanom podani lieku sa méze vyskytnat tachyfylaxia.

Bolesti svalov

Po podani suxametonia sa Casto vyskytuju bolesti svalov, najviac u ambulantnych pacientov, ktori
podstupili kratky chirurgicky zakrok v celkovej anestézii. Zrejme neexistuje priama spojitost’ medzi
stupniom viditel'nej svalovej fascikulacie po podani lieku a vyskytom alebo zavaznost'ou bolesti.
Pouzitie malych davok nedepolarizujucich svalovych relaxancii podanych niekol’ko minut pred
podanim suxametonia je opodstatnené pre redukciu vyskytu a zavaznosti bolesti svalov spojenych so
suxametoniom-chloridom. Tato technika méZe vyzadovat’ pouzitie davok suxametdnia vacsich nez 1
mg/kg na dosiahnutie vyhovujiacich podmienok pre endotrachealnu intubaciu.

Hyperkaliémia

U pacientov so zavaznou sepsou ma potencialne riziko hyperkaliémie zrejme vztah k zavaznosti a
dizke trvania infekcie.

V nepritomnosti uz existujucej alebo vyvolanej hyperkaliémie sa ventrikularne arytmie po podani
licku vyskytuju zriedka. Pacienti, ktori uzivajua srdcové glykozidy st na tieto arytmie citlivej$i.
Pdsobenie suxametdnia na srdce moze spdsobit’ zmeny v srdcovom rytme vratane srdcového
zastavenia.

Myasténia gravis

Podanie lieku sa neodporti¢a pacientom s pokroc¢ilou myasténiou gravis. Hoci su tito pacienti
rezistentni na suxametonium, dochddza u nich k rozvoju blokddy vo faze 11, ¢o moze viest’ k
spomaleniu procesu uzdravenia. Pacienti s myastenickym Baton-Lambertovym syndrémom st
citlivejsi na liek a vyzaduju znizené davkovanie.

Bradykardia
U zdravych dospelych liek na zaciatku podavania spdsobuje obcas slabé, prechodné spomalenie

srdcového rytmu. Bradykardia je ovel’a CastejSie pozorovana u deti a po opakovanych davkach lieku
u deti i u dospelych. Predchadzajica intraven6zna aplikacia atropinu alebo glykopyrolatu vyznamne
redukuje vyskyt a zdvaznost’ bradykardie spdsobenej suxametoniom.

Pediatricka populacia

Pri pouziti suxametonia u deti je potrebnd opatrnost’, pretoze pediatricki pacienti s viac nachylni
k nediagnostikovanej myopatii alebo maju neznamu predispoziciu k malignej hypertermii a
rabdomyolyze, a tak st viac vystaveni zvySenému riziku vaznych vedl'ajSich u¢inkov po podani
suxametonia (pozri Casti 4.3, 4.8 2 4.9).

Riedenie lieku
Liek nema byt zmieSany v jednej striekacke so Ziadnym d’al$im lie¢ivom, zvIlast nie s tiopentalom
(pozri Cast’ 6.2)
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4.5 Liekové a iné interakcie

O niektorych liekoch a chemikaliach je zname, Ze zniZuji normalnu aktivitu plazmatickej
cholinesterazy a mézu preto predlzit’ neuromuskularne blokujuce Gc¢inky lieku. Medzi tieto latky
patria:
e organofosfatové insekticidy a metrifonat;
e cchotiofatové ocné kvapky;
e trimetafan;
e Specifické inhibitory cholinesterdzy: neostigmin, pyridostigmin, fyzostigmin, edrofonium,
takrin;
e cytotoxické zluCeniny: cyklofosfamid, mechloretamin, trietylénmelamin a tiotepa;
e lieciva pouZivané v psychiatrii: fenelzin, promazin a chlorpromazin;
e lieciva a latky s anestetickymi G¢inkami: ketamin, morfin a antagonisty morfinu, petidin,
pankurénium, propanidid.

Medzi d’alsie lieky s potencialne $kodlivymi u¢inkami na aktivitu plazmatickej cholinesterazy patri
aprotinin, difenhydramin, prometazin, estrogény, oxytocin, vysoké davky steroidov a peroralna
antikoncepcia, terbutalin a metoklopramid.

Urgité lieky alebo latky mozu zvysit’ alebo predizit’ neuromuskularne Géinky tohto lieku
mechanizmom nezavislym na aktivite plazmatickej cholinesterazy. Medzi tieto latky patria:
e soli horcika;
e uhlicitan litny;
e azatioprin;
e chinin a chlorochin;
e antibiotika ako st aminoglykozidy, klindamycin a polymyxiny;
e antiarytmika: chinidin, prokainamid, verapamil, beta blokatory, lidokain a prokain;
e prchavé inhala¢né anestetika: halotan, enfluran, desfluran, izofluran, dietyléter a
metoxyfluran.
Tieto latky maju maly ucinok na blokadu vo faze I po podani lieku, ale urychlia ndstup a zosilnia
intenzitu suxamethonium-chloridom indukovanej blokady vo faze II.

Pacienti uzivajuci lieky ako napriklad srdcové glykozidy su citlivejsi na ucinky hyperkaliémie
vyvolanej suxametoniom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Neboli uskuto¢nené ziadne $tadie uc€inku suxametdnia na fertilitu, graviditu a laktaciu.

Gravidita
Neuskutocnili sa ziadne Stadie 0¢inkov suxametoénium-chloridu na tehotenstvo.

Suxameténium nema priamy u¢inok na maternicu alebo d’alSie hladké svalstvo. Pri normalnych
terapeutickych davkach neprechadza cez placentarnu bariéru v dostatocnom mnozstve pre ovplyvnenie
dychania diet'ata.

Podanie suxametonium-chloridu v tehotenstve sa ma zvazit, ak je to nevyhnutne potrebné.

Hladina cholinesterdz v plazme klesa v priebehu prvého trimestra gravidity na asi 70 az 80 % ich
hodnot pred graviditou; d’alsi pokles na asi 60 az 70 % ich hodnét pred graviditou sa vyskytuje v
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priebehu 2 az 4 dni po pdrode. Hladina cholinesteraz v plazme potom vzrasta, aby dosiahli normalne
hodnoty v priebehu nasledujucich 6 tyzdnov.

V dosledku toho vel'ké mnozstvo gravidnych pacientok a pacientok v Sestonedeli méze vykazovat
I'ahko prediZent neuromuskularnu blokadu, ktora nasleduje po podani lieku.

Dojcenie
Nie su informacie o pouziti suxametonium-chloridu poc¢as dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Toto upozornenie nie je relevantné pri pouziti tohto lieku. Suxametonium sa vzdy pouziva
v kombinacii s celkovou anestéziou a preto sa nan vzt'ahuju bezné opatrenia, ktoré st odporuc¢ené po
podstupeni celkovej anestézie.

4.8 Neziaduce u¢inky

Neziaduce ucinky st rozdelené podla tried organovych systémov a frekvencie vyskytu.
Odhadované frekvencie boli uréené z publikovanych tidajov. Frekvencie st definované takto: vel'mi
Casté (>1/10); casté (>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100); zriedkavé (>1/10 000 az
<1/1 000); veI'mi zriedkavé (<1/10 000).

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

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
suxametédnia pacientom s vrodenou mozgovou obrnou, tetanom, Duchennenovou svalovou dystrofiou
a uzavretym poranenim hlavy. Podobné pripady sa tiez zriedka vyskytli u deti s dovtedy
nediagnostikovanymi svalovymi poruchami.

Poruchy oka
Casté ZvySeny vnutroocny tlak.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Zriedkavé Bronchospazmus, dlhodobo znizend respiracia (pozri Cast’ 4.4), apnoe.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Vel'mi Casté ZvySeny intragastricky tlak.
Nadmerna tvorba slin.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Casté Kozna vyrazka.
Nezname Systémova kontaktna dermatitida.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Vel'mi Casté Svalova fascikulcia, pooperacna svalova bolest’ (pozri Cast’ 4.4).

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

Zriedkavé Trismus.

Poruchy ciev
Casté Sc¢ervenanie koze.
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Hypertenzia a hypotenzia.

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

Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavé Anafylaktické reakcie.

Poruchy nervového systému
Nezname Zvyseny intrakranialny tlak.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Medzi najvaznejsie u¢inky predavkovania patri apnoe a predizena doba svalovej paralyzy. Je preto
nevyhnutné zaistit’ pristup vzduchu a dostatocni ventilaciu, dokial’ sa neobnovi spontanne dychanie.

Pokial sa vyskytnu pretrvavajiice myofibrilarne kontrakcie, tak ma byt okamzite prerusené podavanie
vSetkych anestetik, o ktorych je zndme, ze tento stav spdsobuju (vratane lieku Suxamethonium chlorid
VUAB) a maju byt okamzite zavedené vietky podporné opatrenia. Co najskor po stanoveni tejto
diagndézy ma byt intravendzne podany dantrolén sodny ako primarne Specificky terapeuticky liek.

Rozhodnutie pouzit’ neostigmin k obrateniu suxametoniom navodeného bloku fazy I zavisi od
posudenia jednotlivych pripadov klinickym lekarom. Pre toto rozhodnutie je d6lezité monitorovat’
neuromuskularnu funkciu a ziskat’ tak potrebné informacie. Pokial’ je pouzity neostigmin, jeho
podanie mé byt spojené s podanim prislusnych davok latky s anticholinergnym ucinkom ako je
atropin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Myorelaxancia, derivaty cholinu. ATC kod: M0O3ABO1

Suxametonium-chlorid je svalové relaxans nekompetitivneho, depolarizujuceho typu.

Vytlaca acetylcholin na cholinergnych receptoroch motorickej koncovej platnicky a depolarizaciou
inicidlne rusi podrazdenie svalovych vladken. Stav depolarizacie je tiez priamo zachovavany branenim
repolarizicie, takze sa nasledne uvol'neny acetylcholin naviaze na depolarizovani motoricku koncovu
platnicku, a tak zostane neucinny.

K uvolneniu svalstva po intravendznom podani zvy&ajne prichidza pocas 60 sekind. Uginok odznieva
do 3-6 minaut.

K uvolneniu svalstva po intramuskuldrnom podani zvyc€ajne prichddza v priebehu 5 minnut.

Po podani intralingualne a intraossealne pri zavaznom laryngospazme sa dosahuje dostatocna svalova
relaxacia v priebehu 60 sekind.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

O farmakokinetickych vlastnostiach suxametonia je k dispozicii len obmedzené mnozstvo tidajov,
hlavne kvoli jeho extrémne rychlemu metabolizmu.
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Metabolizmus

Suxametonium je rychlo a vo vel’kej miere u normalnych jedincov metabolizovany plazmatickou
cholinesterazou primarne na monosukcinylcholin, ktory ma slaby relaxa¢ny ucinok a v d’al$ej faze sa
Stiepi na telu vlastné latky kyselinu jantarovi a cholin, ktoré sa vylu¢uju oblickami. Celkom 80% z
podaného lieciva sa hydrolyzuje skor, nez sa dostane k neuromuskularnym spojom. Asi 10 %
suxametonia sa vylucuje v nezmenenej forme mocom.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Suxameténium sa pouziva viac nez 50 rokov. Dlhoroéné skusenosti s tymto lickom nahradili
nedostatok vysledkov z predklinickych stadii. DIhodobé studie skimajice mutagénny potencial,
karcinogénny potencial alebo reprodukénu toxikologiu nie st k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

V alkalickom prostredi sa rychlo inaktivuje a moze tvorit’ precipitat, preto sa nesmie miesat’
s roztokmi barbituratov s kratkodobym ucinkom (tiopental) a pri infiznej aplikacii riedit’ roztokmi
s alkalickym pH, ako je Ringer-laktat a Hartmannov roztok (pozri ¢ast’ 4.4).

6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorend liekovka: 3 roky

Po prvom otvoreni: Liek musi byt’ pouzity bezprostredne po otvoreni liekovky.

Po nariedeni: Chemicka a fyzikalna stabilita po nariedeni lieku bola preukazand pocas 24 hodin pri
teplote do 2 - 8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt’ liek pouzity okamzite. Ak nie je pouzity okamzite, cas a
podmienky uchovéavania su na zodpovednosti uzivatel'a a normalne nemaju pri teplote 2-8 °C
prekrocit’ 24 hodin, pokial’ riedenie neprebehlo za aseptickych, validovanych podmienok.

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

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie po riedeni lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Bezfarebna sklenend injek¢na liekovka s objemom 4 ml (typ I), gumova zatka, hlinikovy uzaver s
plastovym vyklapacim vieCkom alebo bezfarebna sklenena injek¢na liekovka s objemom 10 ml (typ
I alebo typ II), gumova zatka, hlinikovy uzaver alebo hlinikovy uzaver s plastovym vyklapacim
vieCkom, krabic¢ka.

Velkost’ balenia: 1 x 100 mg, 10 x 100 mg.
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6.6 §peciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pokyny k rekonstitucii (a d’alSiemu riedeniu)
Tento lick moze byt riedeny iba vodou na injekcie alebo sterilnym fyziologickym roztokom.

Pri intravendznej aplikacii sa obsah liekovky zriedi 4 ml vody na injekciu alebo sterilnym
fyziologickym roztokom, vysledna koncentracia je 2,5 %. Pri infiznom podéavani sa d’alej riedi na
0,1 % az 0,2 % roztok 5 % roztokom glukozy alebo sterilnym fyziologickym roztokom.
Parenteralne lieky musia byt pred pouzitim vizualne skontrolované, ¢i neobsahuju Castice a €i nie st
zafarbené. Pokial’ ano, nesmu sa pouzit.
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