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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Suxamethonium chloride Panpharma 50 mg/ml injekény/infizny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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

Kazd4 2 ml ampulka obsahuje 100 mg suxameténium-chloridu (ako 110 mg dihydratu suxametonium-
chloridu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény/infizny roztok.

Ciry, bezfarebny az takmer bezfarebny roztok.
pH roztoku: 3,0 — 5,0

Osmolalita: 325 — 395 mOsmol/kg

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Suxamethonium chloride Panpharma je indikovany na kratkodobu svalovu relaxaciu pocas celkovej
anestézie a na ulah¢enie endotrachealnej intubacie pocas uvedenia do celkovej anestézie alebo

v naliehavych situaciach.

4.2 Davkovanie a sposob podania

Suxamethonium chloride Panpharma mé podévat’ len anestézioldg, ktory je obozndmeny s jeho
ucinkom, vlastnost’ami a rizikami, ktory ma skusenosti s umelym dychanim, alebo pod jeho prisnym
dohl'adom, a to len v pripade, Ze st k dispozicii vhodné zariadenia na okamziti endotrachealnu intubaciu

s podavanim kyslika prostrednictvom prerusovanej pozitivnej tlakovej ventilacie.

Pouzitie intravendznou injekciou

Dospeli
Davka zavisi od telesnej hmotnosti, pozadovaného stupiia svalovej relaxacie, sposobu podania a reakcie
jednotlivych pacientov.

Na dosiahnutie endotrachealnej intubacie sa suxametonium-chlorid zvyc¢ajne intravenodzne podava
v davke 1 mg/kg. Tato davka zvycCajne vyvold svalovh relaxaciu priblizne za 30 az 60 sekiind a ma
trvanie ucinku priblizne 2 az 6 minut. VacSie davky spdsobia dlhSiu svalova relaxaciu, ale
zdvojnasobenie davky nemusi nevyhnutne zdvojnasobit’ trvanie relaxacie.

Dodato¢né davky suxametonium-chloridu v mnozstve 50 % az 100 % pociatocnej davky podavané v 5-
az 10-minutovych intervaloch udrzia svalova relaxdciu pocas kratkych chirurgickych zakrokov
vykonavanych v celkovej anestézii.
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Celkova davka suxametonium-chloridu podavana opakovanou intravendznou injekciou alebo
kontinudlnou infiziou nema prekrocit’ 500 mg za hodinu.

Pouzitie intraven6znou infuziou

Suxametonium-chlorid sa méze podavat’ intravenéznou infaziou ako 0,1 % az 0,2 % roztok zriedeny
v roztoku glukézy 50 mg/ml (5 %) alebo v infuznom roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)
rychlost'ou 2,5 az 4 mg za minatu. Rychlost’ infuzie sa ma upravit’ podla reakcie jednotlivych pacientov.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti
Ako u dospelych. Starsi pacienti m6zu byt nachylnejsi na srdcovu arytmiu, najmé ak uzivaja aj lieky
s obsahom digoxinu (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy funkcie obliciek:

Normadlna jednorazova dévka injekcie suxametonia sa moze podat’ pacientom s rendlnou insuficienciou
pri absencii hyperkaliémie. Viacndsobné alebo vicsie davky mézu spdsobit’ klinicky vyznamné zvysenie
sérového draslika a nemaju sa pouzivat’ (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Porucha funkcie pecene:

Ukoncenie ucinku suxametonia zavisi od plazmatickej cholinesterazy, ktora sa syntetizuje v peceni.
Hoci plazmatické hladiny cholinesterazy casto klesaju u pacientov s ochorenim pecene, s vynimkou
tazkého zlyhania pedene, s hladiny zriedkavo dostatoéne nizke na to, aby vyznamne predizili apnoe
vyvolané suxametoniom (pozri Cast’ 4.4).

Pacienti so znizenou plazmatickou cholinesterdzou:

U pacientov so znizenou aktivitou cholinesterdzy v plazme mdéze po podani suxametonia dojst
k prediZenej a zosilnenej nervovosvalovej blokade. U tychto pacientov médZe byt vhodné podat’ znizené
davky injekcie suxametonia (pozri Casti 4.3, 4.4 a 4.5).

Pediatricka populdcia

Pouzitie intravendznou injekciou

Dospievajtci nad 12 rokov: davkovanie je rovnaké ako u dospelych.
Dojcata a malé deti su v porovnani s dospelymi odolnejSie voci suxametoniu.

Deti od 1 do 12 rokov
1 — 2 mg/kg intraven6znou injekciou.

Dojcata do 1 roka
2 mg/kg intravendznou injekciou.

Sposob podavania:

Intravenozne pouzitie
4.3 Kontraindikacie

* Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'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 uplnej anestézii.
* Osobna alebo rodinnd anamnéza malignej hypertermie (pozri Cast’ 4.4)
* Dedi¢na atypicka aktivita plazmatickej cholinesterazy (pozri Cast’ 4.4)
» Abnormalna aktivita pseudocholinesterazy v plazme
2
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* Hyperkaliémia z akejkol'vek priciny (pozri ¢ast’ 4.4)

* Svalova dystrofia a in¢ myopatie, napr. Duchennova svalova dystrofia

* Osobna alebo rodinnd anamnéza vrodenych myotonickych ochoreni, ako s myotonia congenita
a dystrophia myotonica

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Suxamethonium chloride Panpharma paralyzuje dychacie svaly, ako aj iné kostrové svaly, ale nema
ziadny G¢inok na vedomie.

Krizova citlivost

Bola zaznamenand vysoka miera skrizenej citlivosti (viac ako 50 %) medzi nervovosvalovymi
blokatormi. Preto sa pred podanim suxametonia ma podla moznosti vylucit' precitlivenost’ na iné
neuromuskularne blokujice lieky. Suxametonium sa ma pouzivat' len v nevyhnutnych pripadoch
u citlivych pacientov. Pacienti, u ktorych sa pri celkovej anestézii vyskytne reakcia z precitlivenosti,
maju byt nasledne testovani na precitlivenost’ na iné neuromuskularne blokatory.

Dlhodobé podavanie
Pocas dlhodobého podéavania suxametonia sa odporaca, aby bol pacient plne monitorovany periférnym
nervovym stimuldtorom s cielom vyhodnotit’ nervovosvalovi blokadu a zotavenie.

Znizena aktivita alebo nedostatok plazmatickej cholinesterazy

Suxametonium je rychlo hydrolyzované plazmatickou cholinesterazou, ¢o obmedzuje intenzitu a trvanie
nervovosvalovej blokddy. U jedincov so znizenou aktivitou cholinesterazy v plazme sa prejavuje
predizena odpoved’ na suxametonium.

Priblizne 0,05 % populacie ma dedi¢nu pricinu znizenej aktivity cholinesterazy.

Znizena aktivita cholinesterazy v plazme sa pozoruje pri nasledujucich stavoch alebo patologickych
stavoch:

» fyziologické zmeny ako v tehotenstve a v obdobi pérodu (pozri Cast’ 4.6),

» geneticky podmienena abnormalna plazmatické cholinesterdza (pozri Cast’ 4.3),

* tazky generalizovany tetanus, tuberkul6za, iné tazké alebo chronické infekcie,

* po tazkych popaleninach,

» chronické vycerpavajice ochorenie, zhubné ochorenie, chronicka anémia a podvyziva,

* konecné stadium zlyhania pecene, akttne alebo chronické zlyhanie obliciek (pozri Cast’ 4.2),

* autoimunitné ochorenia: myxoedém, kolagénové ochorenia,

* iatrogénne: po vymene plazmy, plazmaferéze, kardiopulmonalnom bypasse a v ddésledku subeznej
farmakoterapie (pozri Cast’ 4.5).

Hyperkaliemia:

Po podani suxametonia sa u normalnych jedincov Casto vyskytuje akatny prechodny narast sérového

draslika. Velkost tohto narastu je radovo 0,5 mmol/l. Pri uritych patologickych stavoch alebo

ochoreniach méze byt toto zvySenie sérového draslika po podani suxametonia nadmerné a moze

spdsobit’ zavazné srdcové arytmie a zastavu srdca:

- u pacientov, ktori sa zotavuju po velkom uraze, je obdobie najvacsieho rizika hyperkaliémie priblizne

5 az 70 dni po uraze amdze sa dalej predizit, ak dojde k oneskorenému hojeniu v désledku

pretrvavajucej infekcie;

- u pacientov s neurologickym deficitom zahffiajlicim poranenie miechy, periférmych nervov alebo

akutne ochrnutie svalov (lézie horného a/alebo dolného motorického neurénu); potencial uvolfiovania

draslika sa vyskytuje pocas prvych 6 mesiacov po akutnom nastupe neurologického deficitu a koreluje

so stupiiom a rozsahom svalového ochrnutia. Podobné riziko hrozi aj pacientom, ktori boli dlhsi cas

imobilizovani;

- u pacientov s uz existujicou hyperkaliémiou (pozri ¢ast’ 4.3). Ak nie je pritomna hyperkaliémia alebo

neuropatia, zlyhanie obli¢iek nie je kontraindikaciou podania beznej jednorazovej davky injekcie

suxametonia, ale viacnasobné alebo velké davky mozu spdsobit’ klinicky vyznamné zvySenie sérového

draslika a nemaju sa pouZzivat;

- u pacientov s tazkou sepsou sa zda, ze potencidl hyperkaliémie stvisi so zavaznostou a trvanim
3
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infekcie.

Blokada fazy 11

Ak sa suxametonium-chlorid podava dlhodobo, charakteristicka depolarizujtica nervovosvalova blokada
(alebo faza I) sa moZe zmenit na blokadu s vlastnost’ami nedepolarizujucej blokady (alebo faza II). Hoci
sa charakteristiky rozvijajucej sa blokady fazy Il podobaji charakteristikam skuto¢nej nedepolarizujicej
blokady, prvii z nich nemozno vzdy uplne alebo trvalo zvratit’ anticholinesterdazovymi latkami. Ked’
uplne nastane blokdda fazy II, jej Gcinky su zvycajne plne reverzibilné Standardnymi davkami
neostigminu spolu s anticholinergnym c¢inidlom.

Bolest svalov

Po podani suxametonia sa casto vyskytuju bolesti svalov, ktoré sa najcastejSie vyskytuji u ambulantnych
pacientov podstupujucich kratke chirurgické zakroky v celkovej anestézii. Zda sa, Ze neexistuje priama
suvislost’ medzi stupiiom viditeI'nej svalovej fascikuldcie po podani injekcie suxametonia a vyskytom
alebo zavaznost'ou bolesti.

Bradykardia

U zdravych dospelych osob suxametéonium obcas spdsobuje mierne prechodné spomalenie srdcovej
frekvencie pri prvom podani. Bradykardie sa ¢astejSie pozoruju u deti a pri opakovanom podavani
suxametonia u deti aj dospelych.

Predbezna lieCba intravendznym atropinom alebo glykopyrolatom vyznamne znizuje vyskyt a zdvaznost’
bradykardie svisiacej so suxametoniom.

Komorové arytmie

Pri absencii uz existujucej alebo vyvolanej hyperkaliémie sa po podani suxametonia zriedkavo vyskytuju
komorové arytmie. Pacienti uzivajuci lieky s obsahom digoxinu su vSak na takéto arytmie nachylne;jsi
(pozri Cast’ 4.5). P6sobenie suxametonia na srdce mdze spdsobit’ zmeny srdcového rytmu vratane zastavy
srdca.

Myasténia gravis

Pacientom s pokrocilou myasténiou gravis nie je vhodné podéavat’ injekciu suxametonia. Hoci st tito
pacienti rezistentni na suxametonium, vyvinie sa u nich stav blokady fazy II, ktora méze mat’ za nasledok
oneskorené zotavenie. Pacienti s myastenickym Lambertovym-Eatonovym syndromom su citlivejsi na
injekciu suxametonia, o si vyzaduje znizenie davky.

Otvorené poranenia oka/glaukom:

Suxametonium spdsobuje mierne prechodné zvySenie vnutroo¢ného tlaku, a preto sa neodportca pri
otvorenych poraneniach oka ani v pripadoch, ked’ je zvySenie vnutroocného tlaku neziaduce, pokial
potencialny prinos neprevazi potencialne riziko pre oko (pozri ¢ast’ 4.3).

Tachyfylaxia
Po opakovanom podani suxametonia dochadza k tachyfylaxii.

Hypertermia
Suxametonium je kontraindikované u pacientov s malignou hypertermiou v osobnej alebo rodinnej
anamnéze (pozri Cast’ 4.3) a ak sa tento stav neo¢akavane vyskytne, musia sa okamzite vysadit’ vSetky
anestetické lieky, o ktorych je zname, Ze su spojené s jeho vznikom, vratane suxametonia. Okamzite sa
musia prijat’ vetky podporné opatrenia. Intravendzny dantrolén sodny je indikovany na lieCbu malignej
hypertermie.

Transfuzia krvi:
Transfuzie krvi mozu prispiet’ k zvySeniu hladiny cholinesterazy v plazme, v dosledku ¢oho méze byt
terapeuticky ucinok suxametonia nepredvidatelne ovplyvneny.

Pediatricka populacia

Bradykardie sa Castej$ie pozoruju u deti a pri opakovanom podavani suxametonia. Niektoré autority

obhajuju rutinnt premedikaciu detskych pacientov intravenéznym atropinom. Intramuskularny atropin
4
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nie je U¢inny. Predbezna lieCba intravendznym atropinom alebo glykopyrolatom vyznamne zniZuje
vyskyt a zavaznost’ bradykardie suvisiacej so suxametoniom.

U detskych pacientov s nediagnostikovanym nervovosvalovym ochorenim boli opisané pripady zéstavy
srdca, ktoré¢ sa nedali lieCit. U dojCiat a deti, ktorym sa podava suxametonium, sa musi venovat
mimoriadna starostlivost’ alebo monitorovanie vzhl'adom na zvySené riziko nediagnostikovanych
svalovych poruch alebo neznamej predispozicie k malignej hypertermii (pozri Casti 4.3 a 4.8).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg v jednej ampulke), t. j. zanedbate'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Suxametonium mdze interagovat’ s nasledujucimi latkami:

Antiarytmika:
Lidokain, prokain, prokainamid, chlérprokain, kokain, chinidin a verapamil zvySuji ucinok svalového
relaxancia.

Antibakterialne latky:

Uginok svalovych relaxancii zvy$uju aminoglykozidy, ako su dibekacin, kanamycin, neomycin,
ribostamycin a streptomycin, U¢inok suxametonia zvySuji aj vankomycin, azlocilin, klindamycin,
linkomycin, kolistin, piperacilin a polymyxin B.

Anticholinesterdzy:

Cholinesteraza aj pseudocholinesteraza rozkladaju suxametonium. Preto anticholinesterazy zvysia
ucinok suxametonia. Medzi anticholinesterazy patria napriklad donepezil, galantamin, rivastigmin,
aprotinin, cyklofosfamid, dexpantenol, ekotiopat, metoklopramid (neselektivny liek), neostigmin,
fenelzin (MAOI), promazin, chinin a chlorochin (antimalarikd), takrin a trimetafan (liek blokujtci
ganglid). Aktivitu pseudocholinesterdzy moéze tiez znizit' pdsobenie pesticidov, ako st diazinoén,
malation a pripravky na kupel oviec.

Inhibitory ACE:
Subezné uzivanie liekov, ktoré mézu zvySovat hladinu draslika, ako s ACE inhibitory, moZze spdsobit’
hyperkaliémiu (pozri Cast’ 4.3).

Antiepileptika:
Ucinok svalovych relaxancii antagonizovany karbamazepinom a fenytoinom (urychlené zotavenie
z nervovosvalovej blokady).

Antineoplastické latky (lieky proti rakovine):
Cyklofosfamid, chlérmetin, tiotepa a tretamin zniZuju aktivitu pseudocholinesterazy.

Benzodiazepiny:
Diazepam a midazolam mo6zu zmenit’ hlbku pdsobenia/trvanie suxametonia.

Blokatory vapnikovych kanadlov:
Nifedipin a verapamil zvySuju ucinok nedepolarizujucich svalovych relaxancii; pri intravenéznom

podavani dantrolénu a verapamilu bola hlasena hypotenzia, depresia myokardu a hyperkaliémia.

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

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

Vseobecné anestetika:
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Propofol méze sposobit’ zavazni bradykardiu, ak sa podava so suxametdéniom, a fentanyl citrat-
droperidol (Innovar) zvySuje uCinok suxametonia. Suxametonium tiez interaguje s halotanom,
izofluranom, enflurdnom, cyklopropanom, propanididom a éterom.

Soli horcika:
Parenteralne podavané horc¢ika zvysuje ti¢inok suxametonia.

Parasympatomimetika:
Demekarium a ekotiopatové o¢né kvapky, neostigmin a pyridostigmin a pripadne donepezil zvysuju
ucinok suxametonia, ale antagonizuju uc¢inok nedepolarizujtcich svalovych relaxancii.

Sympatomimetika:
Bambuterol zvysuje u¢inok suxametonia.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Suxameténium nepdsobi priamo na maternicu ani na iné Struktiry hladkého svalstva. V beznych
terapeutickych davkach neprechadza placentarnou bariérou v takom mnozstve, aby ovplyvnil dychanie
dojcata.

Vyhody pouzitia suxameténia ako sucasti rychlej sekvencie pri celkovej anestézii zvycajne prevazuju
nad moznym rizikom pre plod.

Hladina plazmatickej cholinesterazy klesa pocas prvého trimestra tehotenstva na priblizne 70 az 80 %
hodnoty pred tehotenstvom. Dal§i pokles na priblizne 60 az 70 % hodnoty pred tehotenstvom nastava
do 2 az 4 dni po porode.

Hladina plazmatickej cholinesterazy sa potom zvysi a pocas nasledujucich 6 tyzdnov dosiahne norméalnu
hodnotu. V désledku toho sa mdze u vysokého podielu tehotnych pacientok a pacientok v obdobi pérodu
po injekcii suxametonia vyskytnit’ mierne predizena neuromuskularna blokdda. Suxameténium nie je
embryotoxické ani teratogénne u dvoch druhov zvierat. V pripade potreby mozno zvazit' pouZitie
suxametonia pocas tehotenstva.

Dojcenie

Nie je nezname, ¢i sa suxametonium alebo jeho metabolity vylucuju do I'udského mlieka. Ked’Ze sa vSak
ucinnd latka rychlo hydrolyzuje plazmatickou cholinesterazou (pseudocholinesterazou) na neucinny
metabolit, nepredpokladaju sa ziadne G¢inky na doj¢enych novorodencov/dojcata.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne tidaje o pouziti suxametdnia na plodnost’. Ked’ze sa vSak G¢inna latka rychlo
hydrolyzuje plazmatickou cholinesterazou (pseudocholinesterazou) na net¢inny metabolit, po
skonceni farmakologického ucinku sa nepredpokladaju ziadne G¢inky na plodnost.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Suxametonium mé vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje.
Suxametonium sa vzdy pouziva v kombinacii s celkovou anestéziou, a preto sa nan vzt'ahuju obvyklé
bezpec¢nostné opatrenia tykajuce sa vykonavania tloh po celkovej anestézii.

4.8 Neziaduce Gcinky

Neziaduce reakcie su uvedené nizsie podla triedy organovych systémov a frekvencie. Odhadované
frekvencie boli stanovené na zaklade uverejnenych tidajov. Frekvencie st definované takto: 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).
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Trieda organovych | Frekvencia Neziaduce ucinky
systémov
Poruchy imunitného | Vel'mi zriedkavé Anafylaktické reakcie
systému
Poruchy oka Casté Zvyseny vnutroocny tlak.
Poruchy srdca a srdcovej | Casté Bradykardia, tachykardia.
¢innosti Zriedkavé Arytmie (vratane komorovych arytmii), zastava
srdca’
Poruchy ciev Casté Scervenenie koze.
Nezname Hypertenzia a hypotenzia
Poruchy dychacej | Zriedkavé Bronchospazmus, prediZena respiraéna depresia?,
sustavy, hrudnika apnoe’
a mediastina
Poruchy Velmi Casté Zvyseny intragastricky tlak
gastrointestinalneho Nezname Nadmerné slinenie
traktu
Poruchy koze | Casté Vyrazka
a podkozného tkaniva
Poruchy kostrovej | Vel'mi casté Svalova fascikulécia, pooperacné bolesti svalov
a svalovej sustavy | Casté Myoglobinémia®, myoglobinuria®
a spojivového tkaniva Zriedkavé Trizmus
Celkové poruchy | Vel'mi zriedkavé Maligna hypertermia
a reakcie Vv mieste
podania
Laboratorne a funkéné | Casté Prechodné zvysenie draslika v krvi
vySetrenia
1 Existuju kazuistiky zastav srdca suvisiacich s hyperkaliémiou po podani suxametonia pacientom

s vrodenou mozgovou obrnou, tetanom, Duchennovou svalovou dystrofiou a uzavretym
poranenim hlavy. Takéto udalosti boli zriedkavo hlasené aj u deti s doteraz nediagnostikovanymi
svalovymi poruchami.

2 U jedincov so znizenou aktivitou cholinesterdzy v plazme sa prejavuje predizena odpoved’ na
suxametonium. Priblizne 0,05 % populdcie méa dedi¢nu pric¢inu znizenej aktivity cholinesterazy
(pozri Cast’ 4.4).

3 Bola hlasena aj rabdomyolyza.

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 uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky:
Hlboka, dlhotrvajica svalova paralyza s depresiou dychania st prejavmi predavkovania suxametoniom.
Je potrebna ventilacna podpora.

Liecba:
Treba sa vyhnut pouzitiu neostigminu ainych inhibitorov cholinesterazy, pretoze predlzuji
depolarizacny ucinok suxametonium-chloridu.

Rozhodnutie o pouziti neostigminu na zvratenie blokady fazy II vyvolanej suxametoniom zavisi od
posudenia konkrétneho pripadu lekdrom. Cenné informacie tykajiice sa tohto rozhodnutia sa ziskaju
monitorovanim nervovosvalovej funkcie. Ak sa pouzije neostigmin, jeho podavanie ma byt sprevadzané
vhodnymi davkami anticholinergného lieku, ako je atropin.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: myorelaxancia, periférne pésobiace myorelaxancia; derivaty cholinu
ATC kdéd MO3ABO1

Suxametoénium je svojou Struktirou tizko pribuzné acetylcholinu. Suxameténium sa rychlo hydrolyzuje
plazmatickou cholinesterazou.

Suxametonium pdsobi na motoricku platnicku kostrového svalu rovnako ako acetylcholin ako agonista
a sposobuje ochabnutie a paralyzu svalu (blokada fazy 1).

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

Depolarizaciou svalovej platnicky sa vytvori napédtovy gradient a ten sposobi otvorenie napétovo
zavislych i6novych kanalov svalu, o vedie k prechodnej kontrakcii svalu. Hoci koncova platnicka
zostava depolarizovana, svalova membrana tuto depolarizaciu zohl'adiiuje a zostava ochabnuta.

Ak sa suxametonium pocas infuzie udrziava nepretrzite, junkénd membrana pomaly ziskava svoj
pokojovy potencial s navratom nervovosvalového prenosu. Na udrzanie tc¢inku je potrebna vysSia
rychlost’ infuzie (tachyfylaxia).

Pri pokracujticej infuzii nervovosvalovy prenos opat’ zlyha (blokada fazy 2), hoci membranovy potencial
koncovej platni¢ky zostava nezmeneny a normalny alebo takmer normalny. Blokdda fazy 2 ma klinické
charakteristiky nedepolarizujucej blokady. Blokdda fizy 2 moZe byt spojend s prediZzenou
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 intravendzne a posobia priblizne 30 az 60 sekund. Suxametoénium posobi priblizne 2
az 6 mintt, pricom je hydrolyzované plazmatickou cholinesterazou (pseudocholinesterazou).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpcia/distribucia

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

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

53 Predklinické udaje o bezpecnosti
Genotoxicita: Neboli vykonané Ziadne testy bakteridlnych mutacii.

Existuju uréité udaje, ktoré naznacuju slaby klastogénny u¢inok u mysi, ale nie u pacientov, ktori dostali
suxametonium-chlorid.

Karcinogenita: §tadie karcinogenity neboli vykonané.
Vyvoj embrya a plodu:
Reprodukéné stadie na zvieratach sa so suxametoniom nevykonali. Nie je tiez zname, ¢i

suxametdénium moze ovplyvnit’ reprodukénti schopnost’ alebo spdsobit’ poskodenie plodu, ak sa poda
tehotnej Zene.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
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6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina chlorovodikova 10 % (na upravu pH)
Hydroxid sodny (na tpravu pH)

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré stt uvedené v Casti 6.6.
Suxametonium-chlorid je kyslé a nesmie sa miesat’ s vysoko alkalickymi roztokmi, napr. barbituratmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Pred otvorenim 2 roky.
Po prvom otvoreni: liek sa musi pouzit’ okamzite.

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukazana pocas 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C, ked’
sa riedi infuznymi roztokmi uvedenymi v Casti 6.6.

Z mikrobiologick¢ho hladiska sa ma tento lick pouzit' okamzite. Ak sa lick nepouzije okamZite, jeho
pouzivatel’ je zodpovedny za podmienky a dlzku uchovavania pred pouzitim, ktora by za normalnych
okolnosti nemala presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

Podmienky uchovavania lieku po prvom otvoreni najdete v Casti 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Bezfarebné OPC ampulky (one-point-cut) (typ I) s nominalnym objemom 2 ml.

Balenia po 5, 10 alebo 100 ampulkach

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Suxametonium-chlorid sa méze podavat’ intravenéznou infuziou ako 0,1 % az 0,2 % roztok zriedeny
v roztoku glukézy 50 mg/ml (5 %) alebo v infiznom roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Len na jednorazové pouzitie.

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

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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35133 Luitré
Franctzsko
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