Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev.¢.: 2022/00421-REG
Pisomna informacia pre pouZivatela

Suxamethonium chloride Panpharma 50 mg/ml injekény/infazny roztok
Suxametonium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, nez dostanete tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek moznych vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Suxamethonium chloride Panpharma a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete Suxamethonium chloride Panpharma
Ako podéavat’ Suxamethonium chloride Panpharma

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Suxamethonium chloride Panpharma

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl o e

[
.

Co je Suxamethonium chloride Panpharma a na ¢o sa pouZziva

Suxamethonium chloride Panpharma obsahuje u¢innt latku suxamethonium-chlorid. Tato patri do
skupiny liekov nazyvanych svalové relaxancia (myorelaxancid).
Suxametonium-chlorid sa pouziva:
e nauvolnenie svalov pocas operacii dospelych a deti,
e napomoc pri zavedeni hadicky do dychacej trubice (endotrachedlna intubacia), ak ¢lovek
potrebuje pomoc pri dychani.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Suxamethonium chloride Panpharma

Suxamethonium chloride Panpharma by ste nemali dostavat’:

- ak ste alergicky na sa suxametonium alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

- ak ste vy alebo vasa rodina predtym zle reagovali na anestetikd, napriklad vel'mi vysokou
telesnou teplotou (maligna hypertermia)

- ak vam lekar povedal, Ze mate neobycajnu aktivitu cholinesterazy (cholinesteraza je enzym,
ktory rozklada acetylcholin)

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

- ak mate svalovu slabost’ a chradnutie svalového tkaniva (Duchennova svalova dystrofia)

- ak mate vy alebo niekto z vaSej rodiny ochorenie sposobujice slabost’ svalov (myotonia
congenita alebo dystrophia myotonica)

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako dostanete Suxamethonium chloride Panpharma, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru:
e ak ste niekedy mali alergicku reakciu na akékol'vek svalové relaxancium, ktoré bolo podané
ako stcast’ operacie,
ak mate infekciu, ktora sposobuje svalova stuhnutost’ (tetanus),
ak mate tuberkulozu,
ak sa necitite dobre,
ak mate hortcku,
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Deti

ak mate nadorové ochorenie,

ak mate ochorenie krvi znamym ako anémia,

ak mate nedostatok spravnej vyzivy alebo neschopnost’ absorbovat’ ziviny z potravy
(podvyziva),

ked’ mate zadvazné problémy s peceniou alebo oblickami,

ak mate ochorenie, ktoré je spdsobené titokom organizmu na seba samého (autoimunitné
ochorenie), ako je napriklad ochorenie §titnej zZl'azy (myxoedém),

ak mate choroby, ktoré sposobujii problémy s kibmi (kolagénové ochorenie),

ak mate problémy so srdcom (vratane srdcového infarktu, ochorenia srdca alebo
nepravidelného srdcového rytmu),

ak dostavate alebo ste v minulosti dostavali liecbu krvi znamu ako plazmaferéza,

ak ste mali poranenia hlavy,

ak sa zotavujete po tazkom tiraze alebo tazkych popaleninach,

ak ste utrpeli poranenie miechy, nervov alebo nahle ochabnutie svalstva,

ak mate svalové ochorenie, napriklad myasténiu gravis,

ak ste si nedavno poranili oko,

ak mate glaukém (zvyseny tlak v oku),

ak ste dlhsi ¢as nemohli chodit’,

ak mate tazku otravu krvi (sepsu),

ak ste nedavno podstipili transfiziu krvi.

Dojc¢atam a detom, ktorym sa podava Suxamethonium chloride Panpharma, sa musi venovat’ zvy$ena
5 , Yy
pozornost’ alebo sa musia monitorovat’.

Iné lieky a Suxamethonium chloride Panpharma

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi
alebo zdravotnej sestre:

antiarytmika (lieky pouzivané na zmenu srdcového rytmu), ako st lidokain, prokain a kokain,
antibiotika (lieky, ktoré nicia baktérie), ako st neomycin, vankomycin a polymyxin B,
anticholinesterazy (lieky pouzivané na lieCbu svalovych problémov), ako je neostigmin,
ekotiopat, lick pouzivany na lie¢bu zvySeného tlaku v oku (glaukém),

metoklopramid, liek, ktory sa pouziva na to, aby ste prestali pocitovat’ alebo mat’ nevol'nost’,
fenelzin, liek pouzivany na lieCbu depresie (inhibitor monoaminooxidazy),

promazin, liek pouzivany na liecbu nepokoja a rozrusenia,

lieky pouzivané na liecbu malarie, ako st chinin a chlorochin,

takrin, liek pouzivany na liecbu Alzheimerovej choroby,

inhibitory ACE,

antiepileptika (lieky pouzivané na zastavenie zachvatov) ako karbamazepin a fenytoin,
antineoplastika (lieky pouzivané na liecbu nadorovych ochoreni), ako st cyklofosfamid

a tretamin,

benzodiazepiny (lieky, ktoré pomahaji uvolnit’ sa), ako je diazepam a midazolam,

blokatory vapnikovych kanalov (lieky, ktoré znizuj silu srdca), ako st nifedipin, verapamil
alebo dantrolén,

srdcové glykozidy (lieky, ktoré zvySuji kontrakciu srdcového svalu), ako je digoxin,
cytotoxika (druh lieku pouzivany na liecbu nadorovych ochoreni), ako je cyklofosfamid

a tiotepa,

celkové anestetikd (lieky pouzivané na uspanie pri operécii), ako su propofol, fentanyl citrat-
droperidol (Innovar) a éter,

soli hor¢ika (vyzivovy doplnok),

lieky, ktoré ovplyviiuju nervovy systém (parasympatomimetika a sympatomimetika), ako st
demekarium, neostigmin, donepezil, bambuterol,
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Informujte svojho lekara, ak ste boli nedavno vystaveny posobeniu pesticidov, napr. pripravky na
kapel oviec.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, nez dostanete tento liek.

Tento liek sa mé pouzivat’ pocas tehotenstva len vtedy, ak vas lekar rozhodne, Ze prinos pre vas je
vacsi ako mozné riziko pre nenarodené diet’a.

Nie st k dispozicii dostatocné informacie o tom, ¢i tento liek prechadza do materského mlieka. Ked’ze
sa Suxamethonium chloride Panpharma rychlo rozklad4 na neaktivny metabolit, neoakavaju sa zZiadne
ucinky na dojcené diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Bezprostredne po podani tohto lieku neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje, pretoze to méze byt
nebezpecné. Lekar vam povie, ako dlho mate ¢akat’, kym budete moct’ viest’ vozidla a pouzivat’ stroje.

Suxamethonium chloride Panpharma obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej ampulke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako podavat’ Suxamethonium chloride Panpharma

Tento liek vam poda kvalifikovany anestéziolog za starostlivo kontrolovanych podmienok spolu
s d’al$imi liekmi, ktoré vam pomozu zaspat’. Na ul'ahcenie dychania sa pouzije ventilacné zariadenie.

Vas lekar rozhodne o davke a trvani lieCby vhodnej pre vas zakrok. Zavisi to od:
e vasej telesnej hmotnosti,
o velkosti svalového uvolnenia, ktora potrebujete,
e vasej oCakavanej reakcie na liek.

Suxamethonium chloride Panpharma vam bude podané formou injekcie do zily (intravenozne).

Ak dostanete viac Suxamethonium chloride Panpharma, ako by ste mali

Kedze tento liek vam bude podavany pocas pobytu v nemocnici, je nepravdepodobné, ze by ste

ho dostali prili§ vel'a, ak v§ak mate akékol'vek obavy, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej
sestre.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vel'mi zriedkavo sa mdze vyskytnut’ nahla a zavazna alergicka reakcia na suxametonium. Ak sa u vas
vyskytne niektory z nasledujucich priznakov, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej
sestre:

dychavi¢nost’, sipot alebo problémy s dychanim,

opuch ocnych viecok, tvare, pier, jazyka alebo inych casti tela,

vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka na kozi,

kolaps.

Existuju aj iné zavazné vedlajsie Gi€inky, na ktoré si musite dat’ vy a vas lekar pozor.
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AKk sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich pripadov, musite to ihned’ oznamit’ svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre:

VePmi ¢asté: (mdzu postihovat viac ako 1 z 10 T'udi)
e kice alebo bolest’ brucha a pocit nevol'nosti alebo plnosti
o viditelné zasklby svalov pod kozou
e bolest’ svalov po operacii — lekar ich bude u vas sledovat’

Casté: (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi)
e zvySeny tlak tekutiny v oku, ktory méze sposobit’ bolest’ hlavy alebo rozmazané videnie
sCervenenie koze
kozna vyrazka
vysoka hladina draslika v krvi
zrychlenie alebo spomalenie tepu srdca
bielkoviny v krvi alebo v moci v dosledku poskodenia svalov
poskodenie svalov, ktoré moze sposobit’ bolest’ alebo pocit citlivosti, stuhnutosti a slabosti.
Moc¢ mdze byt tiez tmavy alebo ¢erveny alebo mat’ farbu koly.

Zriedkavé: (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 T'udi)
e nenormalny srdcovy rytmus
e problémy so srdcom vratane zmien sposobu, akym vase srdce bije, alebo zastavenia srdcove;j
¢innosti
e tazkosti s dychanim alebo docasna strata dychu
tazkosti pri otvarani Gst

VePmi zriedkavé: (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 udi)
e vysoka telesna teplota

Dalsie vedlajsie u¢inky zahffiaju:
Nezname: (z dostupnych tdajov)

e nadmernad tvorba slin

e vysoky/nizky krvny tlak
Hlasenie vedPajSich icinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek moznych vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'a. Vedl'ajsie ti€inky moZete hlésit’ aj priamo na narodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedlajsich ti€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Suxamethonium chloride Panpharma
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a oznaceni ampulky po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

Pred podanim injekcie vam lekar alebo zdravotna sestra skontroluje, ¢i neuplynul datum exspiracie
uvedeny na Stitku.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Tento liek sa ma pouzit’ ihned’ po prvom otvoreni.

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukazana pocas 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C, ked’
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sa riedi infiznymi roztokmi uvedenymi v Casti ,,Nasledujuca informacia je urCena len pre
zdravotnickych pracovnikov®.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma tento lick pouZit’ okamzite. Ak sa lick nepouzije okamzite, jeho
pouzivatel’ je zodpovedny za podmienky a dlzku uchovavania pred pouzitim, ktord by za normalnych
okolnosti nemala presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akikol'vek zmenu farby alebo sa v ilom nachéddzaju cCastice.

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 chloride Panpharma obsahuje

. Liecivo je suxametonium-chlorid.
Kazdy ml injekéného/infuzneho roztoku obsahuje 50 mg suxametdonium-chloridu (ako 55 mg
dihydratu suxametoénium-chloridu).
Kazda 2 ml ampulka obsahuje 100 mg suxametoénium-chloridu (ako 110 mg dihydratu
suxametonium-chloridu).

. Dalsie zlozky st kyselina chlorovodikova 10 % a/alebo hydroxid sodny (na Gpravu pH), voda
na injekcie.

Ako vyzera Suxamethonium chloride Panpharma a obsah balenia

Suxamethonium chloride Panpharma je Ciry, bezfarebny az takmer bezfarebny injekény/infizny roztok
dodavany v 2 ml ampulke z ¢ireho skla.

Balenia po 5, 10 alebo 100 ampulkach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
PANPHARMA

Z1 du Clairay

35133 Luitré

Francuzsko

Vyrobca
Panpharma GmbH
Bunsenstrasse 4
22946 Trittau
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami :

Nemecko Suxamethonium Panpharma 50 mg/ml Injektions -/Infusionsldsung

Franctzsko Suxamethonium Panpharma 50 mg/ml solution injectable/pour perfusion

Svédsko Suxamethonium chloride Panpharma 50mg/ml injektions-/infusionsvitska, 1dsning
INorsko Suxamethonium chloride Panpharma

Finsko Suxamethonium chloride Panpharma 50 mg/ml, injektio-/infuusioneste, liuos
Holandsko Suxamethoniumchloride Panpharma 50 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie
Slovensko Suxamethonium chloride Panpharma

Cesko Suxamethonium chloride Panpharma

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2024.
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Nasledujica informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov.

Suxametonium-chlorid 50 mg/ml, injekény/infazny roztok

Suxamethonium chloride Panpharma je indikovany na kratkodobu svalovu relaxéaciu pocas celkovej
anestézie a na ulahCenie endotrachealnej intubacie pocas uvedenia do celkovej anestézie alebo

v naliehavych situaciach.

Davkovanie a sposob podania

Suxamethonium chloride Panpharma ma podavat’ len anestéziolog, ktory je oboznameny 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 su k dispozicii vhodné zariadenia na okamzitu endotrachedlnu intubaciu
s podavanim kyslika prostrednictvom prerusovanej pozitivnej tlakovej ventilacie.

Pouzitie intravenoznou injekciou

Dospeli

Déavka zavisi od telesnej hmotnosti, pozadovaného stupna svalovej relaxacie, spdsobu podania

a reakcie jednotlivych pacientov.

Na dosiahnutie endotrachealnej intubacie sa suxametonium-chlorid zvyc¢ajne intravenozne podava
v davke 1 mg/kg. Téato davka zvycajne vyvola svalovi relaxaciu priblizne za 30 az 60 sekiind a ma
trvanie ucinku priblizne 2 az 6 minut. Vac¢Sie davky sposobia dlhsiu svalovu relaxaciu ale
zdvojnasobenie davky nemusi nevyhnutne zdvojnasobit’ trvanie relaxacie. Dodato¢né davky
suxametonium-chloridu v mnozstve 50 % az 100 % pociatocnej davky podéavané v 5- az 10-
minutovych intervaloch udrzia svalovi relaxaciu pocas kratkych chirurgickych zakrokov
vykonavanych v celkovej anestézii.

Celkova davka suxametonium-chloridu podavana opakovanou intravendznou injekciou alebo
kontinualnou infuziou nema prekrocit’ 500 mg za hodinu.

Pouzitie intravenoznou infuziou

Suxametonium-chlorid sa moze podavat’ intravendznou infuziou ako 0,1 % az 0,2 % roztok zriedeny
v roztoku glukozy 50 mg/ml (5 %) alebo v infuznom roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)
rychlost'ou 2,5 az 4 mg za minutu. Rychlost’ infizie sa mé upravit’ podl’a reakcie jednotlivych pacientov.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti
Ako u dospelych. Starsi pacienti mézu byt nachylnejsi na srdcovl arytmiu, najmé ak uzivaju aj lieky
s obsahom digoxinu.

Poruchy funkcie obliciek:

Normalna jednorazova davka injekcie suxametdnia sa méze podat’ pacientom s renalnou insuficienciou
pri absencii hyperkaliémie. Viacnasobné alebo vécsie davky mozu sposobit’ klinicky vyznamné zvySenie
sérového draslika a nemajua sa pouzivat'.

Porucha funkcie pecene:
Ukoncenie ucinku suxametonia zavisi od plazmatickej cholinesterazy, ktord sa syntetizuje v peceni.
Hoci plazmatické hladiny cholinesterazy casto klesaju u pacientov s ochorenim pecene, s vynimkou
tazkého zlyhania pe¢ene su hladiny zriedkavo dostatoéne nizke na to, aby vyznamne predizili apnoe
vyvolané suxametoniom.

Pacienti so znizenou plazmatickou cholinesterdzou:

U pacientov so zniZzenou aktivitou cholinesterdzy v plazme moéze po podani suxametonia dojst
k prediZenej a zosilnenej nervovosvalovej blokade. U tychto pacientov moze byt vhodné podat’ znizené
davky injekcie suxametonia.
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Pediatricka populacia

Pouzitie intravendznou injekciou

Dospievajtci nad 12 rokov: davkovanie je rovnaké ako u dospelych.
Dojcata a malé deti st 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 intraven6znou injekciou.

Sposob podavania:
Intraven6zne pouzitie

Predavkovanie

Priznaky:

HIboka, dlhotrvajtica svalova paralyza s depresiou dychania su prejavmi predavkovania
suxametoniom. Je potrebna ventilacna podpora.

Liecba:
Treba sa vyhnut pouzitiu neostigminu a inych inhibitorov cholinesterazy, pretoze predlzuji
depolarizacny ucinok suxameténium-chloridu.

Rozhodnutie o pouZiti neostigminu na zvratenie blokady fazy Il vyvolanej suxametdniom zavisi od
posudenia konkrétneho pripadu lekdrom. Cenné informdcie tykajice sa tohto rozhodnutia sa ziskaju
monitorovanim nervovosvalovej funkcie. Ak sa pouzije neostigmin, jeho podavanie ma byt
sprevadzané vhodnymi davkami anticholinergného lieku, ako je atropin.

Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lickmi okrem tych, ktoré st uvedené v Gasti “Specialne opatrenia
na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom”.

Suxametonium-chlorid je kysly a nesmie sa miesat’ s vysoko alkalickymi roztokmi, napr. barbituratmi.

Cas pouzitelnosti

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 “ Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie
s lickom”.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma tento liek pouzit’ okamzite. Ak sa liek nepouzije okamzite, jeho
pouzivatel’ je zodpovedny za podmienky a dlzku uchovavania pred pouzitim, ktord by za normalnych
okolnosti nemala presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C.

Specialne upozornenia na uchovavanie

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

Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Suxametonium-chlorid sa moze podavat intravendznou 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 %)..
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Len na jednorazové pouzitie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.



