Sp. zn. sukls17942/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Suxamethonium chloride Panpharma 50 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje 50 mg suxamethonium-chloridu (jako 55 mg dihydrat
suxamethonium-chloridu).

Jedna 2ml ampulka obsahuje 100 mg suxamethonium-chloridu (jako 110 mg dihydrat suxamethonium-
chloridu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni/infuzni roztok.

Ciry, bezbarvy az téméf bezbarvy roztok.
pH roztoku: 3,0 - 5,0.

Osmolalita: 325 — 395 mosmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Suxamethonium chloride Panpharma je indikovan pro kratkodobou myorelaxaci béhem
celkové anestézie a pro usnadnéni endotrachealni intubace béhem navozeni celkové anestézie nebo v
akutnich situacich.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Ptipravek Suxamethonium chloride Panpharma méa byt podavan pouze anesteziologem nebo pod
dozorem anesteziologa, ktery je seznamen s jeho plisobenim, vlastnostmi a riziky a ktery je zaskolen v
zajisténi umélého dychani, a to pouze tam, kde je k dispozici dostatecné vybaveni pro okamzitou

endotrachedlni intubaci s aplikaci kysliku fizenou ventilaci pferusovanym tlakem (IPPV).

Podéni intravendzni injekei

Dospeli
Davka je zavisla na t€lesné hmotnosti, na stupni myorelaxace, cesté podani a reakci jednotlivych
pacientd.

Pro provedeni endotrachealni intubace se suxamethonium-chlorid obvykle podava intravenézné v davce
1 mg/kg. Tato davka obvykle zajisti myorelaxaci cca za 30 az 60 sekund a jeji plsobeni bude trvat
priblizné 2 az 6 minut. Vys§i davky zpisobi del§i myorelaxaci, zdvojnasobeni davky vSak nutné nemusi
zdvojnasobit délku myorelaxace.

Doplnikové davky suxamethonium-chloridu ve vysi 50 % az 100 % pocatecni davky podavané v 5 az
10minutovych intervalech udrzi myorelaxaci béhem kratkych chirurgickych zékrokl provadénych v
celkové anestézii.



Celkova davka suxamethonium-chloridu podana opakovanymi intraven6znimi injekcemi nebo
kontinudlni infuzi nema ptekrocit 500 mg za hodinu.

Podani intravendzni infuzi

Suxamethonium-chlorid mize byt podavan intravenozni infuzi jako 0,1% az 0,2% roztok nafedény
infuznim roztokem gluk6zy 50 mg/ml (5%) nebo chloridu sodné¢ho 9 mg/ml (0,9%), a to rychlosti 2,5
az 4 mg za minutu. Rychlost infuze ma byt upravena podle odezvy jednotlivych pacientu.

Zvlastni populace

Starsi pacienti
Jako u dospélych. Starsi pacienti mohou byt nachylnéjsi k srde¢ni arytmii, zejména pokud také uzivaji
digitalisové glykosidy (viz bod 4.4).

Porucha funkce ledvin:

Pacientim s rendlni insuficienci miize byt za nepfitomnosti hyperkalemie podiana normalni jedina
injek¢ni dédvka suxamethonia Vétsi pocet davek nebo vyssi davky mohou zptisobit klinicky vyznamné
zvyseni hladiny drasliku v séru a nemaji byt podavany (viz body 4.3 a 4.4).

Porucha funkce jater:

Ukonceni plsobeni suxamethonia je zavislé na plazmatické cholinesteraze, kterd je syntetizovana v
jatrech. 1 kdyz hladiny plazmatické cholinesterazy u pacientii s onemocnénim jater ¢asto klesaji, s
vyjimkou zavazného jaterniho selhani jsou hladiny malokdy dostatecné nizké, aby vyznamné
prodlouzily apnoe vyvolanou suxamethoniem (viz bod 4.4).

Pacienti s nizsi hladinou cholinesterazy v plazme:

U pacientd se sniZzenou aktivitou cholinesterdzy v plazmé miize po podani suxamethonia dojit k
prodlouZené a zesilené neuromuskularni blokad¢. U téchto pacientd mize byt vhodné injekéné podavat
niz8i davky suxamethonia (viz body 4.3, 4.4 a 4.5).

Pediatricka populace

Podani intravendzni injekci

Dospivajici starsi nez 12 let: Davkovani je stejné jako u dospélych.
Kojenci a malé déti jsou viici suxamethoniu odolnégjsi nez dospéli.

Détive véku 1 rok az 12 let
1-2 mg/kg intravendzni injekci.

Kojenci mladsi nez 1 rok
2 mg/kg intravendzni injekci.

Zpisob podani:
Intraveno6zni podani.
4.3 Kontraindikace

* Hypersenzitivita na léc¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

* Suxamethonium nema zadny vliv na stupen védomi, a proto nema byt podavano pacientovi, ktery neni
v plné anestezii.

* Osobni nebo rodinna anamnéza maligni hypertermie (viz bod 4.4).

* Hereditarni atypicka aktivita cholinesterazy v plazmé (viz bod 4.4).
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» Abnormalni aktivita pseudocholinesterazy v plazme.

* Hyperkalemie z jakékoli pti¢iny (viz bod 4.4).

* Svalova dystrofie a dal$i myopatie, napt. Duchennova svalova dystrofie.

» Osobni nebo rodinnd anamnéza vrozenych myotonickych onemocnéni, jako je myotonia congenita a
myotonicka dystrofie.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pipravek Suxamethonium chloride Panpharma paralyzuje respiracni svaly a dalsi kosterni svaly, ale
nema zadny ucinek na védomi.

Zkrizena citlivost

Byly hlaSeny vysoké miry zktizené citlivosti (vy$si nez 50 %) mezi neuromuskularnimi blokatory. Tam,
kde je to mozné, méa byt proto pfed podanim suxamethonia vyloucena hypersenzitivita na jiné
neuromuskularni blokatory. U citlivych pacienti ma byt suxamethonium pouzito pouze v ptipadé, ze je
to naprosto nezbytné. Pacienti, u kterych nastala v celkové anestezii hypersenzitivni reakce, maji byt
nasledn¢ podrobeni testim na hypersenzitivitu na dalsi neuromuskularni blokatory.

Prodlouzené podavani
Béhem dlouhodobého podavani suxamethonia se doporucuje pacienta pln€¢ monitorovat stimulatorem
perifernich nervl, aby bylo mozné hodnotit neuromuskularni blokédu a jeji vymizeni.

Snizena aktivita plazmatické cholinesterdazy nebo jeji deficit

Suxamethonium je rychle hydrolyzovano plazmatickou cholinesterazou, ktera tak omezuje intenzitu a
trvani neuromuskularni blokddy. Osoby se sniZzenou aktivitou plazmatické cholinesterazy vykazuji
prodlouZenou odpovéd’ na suxamethonium.

Priblizné 0,05 % populace ma hereditarni pficinu snizené aktivity cholinesterazy.

Snizena aktivita plazmatické cholinesterdzy je pozorovana u nasledujicich stavii nebo onemocnéni:

» fyziologicka odchylka, jako napt. v t€hotenstvi a v Sestinedéli (viz bod 4.6);

» geneticky dana abnormalni plazmatické cholinesteraza (viz bod 4.3);

* tézky generalizovany tetanus, tuberkuloza, jiné zdvazné nebo chronické infekce;

* po zavaznych popaleninach;

» chronické vysilujici onemocnéni, malignita; chronickd anémie a podvyziva;

* posledni stadium selhani jater, akutni nebo chronické selhani ledvin (viz bod 4.2);

* autoimunitni onemocnéni: myxedém, kolagenozy;

* iatrogenni poruchy: nasledujici po vymeéné plazmy, plazmaferéze, kardiopulmonarnim bypassu a jako
disledek soubézného podavani jinych 1€civ (viz bod 4.5).

Hyperkalemie:

Po podéni suxamethonia normalnim jedinctim Casto dochazi k akutnimu prechodnému zvyseni drasliku
v séru. Velikost tohoto nartstu je fadoveé 0,5 mmol/litr. U urcitych patologickych stavii nebo onemocnéni
muze byt toto zvyseni drasliku po podani suxamethonia nadmérné a miaze zpusobit zavazné srdecni
arytmie a srdeCni zastavu.

- U pacientt, ktefi se zotavuji ze zdvazného poranéni, se obdobi nejvétSiho rizika hyperkalemie

pohybuje v rozmezi od cca 5 dnti do 70 dnti po zranéni a mtize byt dale prodlouzeno, pokud je zpomalen
proces hojeni kvuli pretrvavajici infekci.
- U pacientt s neurologickymi deficity, mezi které patii poranéni michy, poranéni perifernich nervii nebo
akutni ubytek svalové tkané (1éze hornich a/nebo dolnich motorickych neurontt), k moznému uvoliiovani
drasliku dochazi b€hem prvnich 6 mésict po akutnim nastupu neurologického deficitu a toto uvolnovani
koreluje se stupném a rozsahem svalové paralyzy. Pacienti, ktefi byli dlouhodob¢ imobilizovani, mohou
byt vystaveni podobnému riziku.

- Pacienti s jiz existujici hyperkalemii (viz bod 4.3). V nepfitomnosti hyperkalemie ¢i neuropatie neni
selhani ledvin kontraindikaci pro injek¢ni podani jediné normalni davky suxamethonia, ale vétsi pocet
davek nebo vyssi davky mohou zptsobit klinicky vyznamné zvySeni sérovych koncentraci drasliku a
nemaji byt podavany.



-- U pacientti se zavaznou sepsi potencialni riziko hyperkalemie zfejmé souvisi se zavaznosti a délkou
infekce.

2. faze blokady

Pokud je suxamethonium-chlorid podévan delsi dobu, mtize se typickd depolarizujici neuromuskularni
blokada (1. faze) zmenit na blokadu, ktera ma nedepolarizujici charakteristiky (2. faze). I kdyz se
charakteristiky vznikajici 2. faze blokady podobaji charakteristikdm pravé nedepolarizujici blokady,
nemize byt 2. faze blokady vzdy plné nebo trvale zvracena anticholinesterdzami. Kdyz je uplné
vytvorena 2. faze blokady, jeji ucinky poté budou obvykle plné reverzibilni ptisobenim standardnich
davek neostigminu podavanych spole¢né s anticholinergikem.

Svalova bolest

Po podani suxamethonia se casto vyskytuji bolesti sval, a to nejCastéji u chodicich pacientd
podstupujicich kratké chirurgické zakroky v celkové anestezii. Zd4 se, Ze neexistuje ptima souvislost
mezi stupném viditelné fascikulace svalu po podéani injekce suxamethonia a vyskytem nebo zavaznosti
bolesti.

Bradykardie

U zdravych dospélych zplisobuje suxamethonium pii zahajeni podavani obcas slabé, prechodné
zpomaleni srdec¢ni frekvence. Bradykardie jsou mnohem cast&ji pozorovany u déti a po opakovanych
davkach suxamethonia u déti i u dospélych.

Intraven6zni aplikace atropinu nebo glykopyrolatu pfed podanim suxamethonia vyznamné sniZuje
vyskyt a zavaznost bradykardie souvisejici se suxamethoniem.

Komorové arytmie

V nepfitomnosti jiz existujici nebo vyvolané hyperkalemie se ventrikularni arytmie po podani
suxamethonia vyskytuji vzacné. Pacienti uzivajici digitalisové glykosidy vSak maji k takovym arytmiim
vetsi sklon (viz bod 4.5). Plsobeni suxamethonia na srdce miZze zplisobit zmény v srdeCnim rytmu,
vcetné srdeCni zastavy.

Myastenia gravis

Injekéni podani suxamethonia pacientiim s pokro€ilym onemocnénim myastenia gravis se nedoporucuje.
I kdyz jsou tito pacienti vii¢i suxamethoniu rezistentni, dochazi u nich k rozvoji 2. faze blokady, coz
muze vést ke zpomaleni odeznéni. Pacienti s myastenickym Eaton-Lambertovym syndromem jsou vice
citlivi na injek¢én€ podavané suxamethonium, nez je normadlni, a je u nich nutné snizit davku.

Otevrené poranéni oka/glaukom:

Suxamethonium zplsobuje mirné pfechodné zvyseni nitroo¢niho tlaku, a proto se jeho podéni
nedoporucuje za pfitomnosti otevieného poranéni oka nebo tam, kde je zvySeni nitroo¢niho tlaku
nezadouci, pokud potencialni pfinos nepfevazi nad potencialnim rizikem pro oko (viz bod 4.3).

Tachyfylaxe
Tachyfylaxe se vyskytuje po opakovaném podani suxamethonia.

Hypertermie

Suxamethonium je kontraindikovano u pacientt s osobni nebo rodinnou anamnézou maligni hypertermie
(viz bod 4.3) a pokud se tento stav vyskytne neo¢ekavané, musi byt okamzité ukon¢eno podavani vSech
anestetik, o nichz je znamo, ze se vznikem tohoto stavu souviseji (véetné suxamethonia). Okamzité
museji byt zavedena vSechna podplirna opatfeni. K 1é¢bé maligni hypertermie je indikovano
intravenozni podavani dantrolenu sodného.

Krevni transfuze:
Krevni transfuze mohou pftispét ke zvyseni hladin plazmatické cholinesterazy, diky ¢emuz muize byt
nepiedvidatelné ovlivnén terapeuticky uc¢inek suxamethonia.

Pediatricka populace
Bradykardie jsou mnohem cast&ji pozorovany u déti a po opakovanych davkach suxamethonia. Nékteti

4



odbornici doporucu;ji rutinni premedikaci pediatrickych pacientti intraven6zné poddvanym atropinem.
Intramuskularni atropin neni u¢inny. Intravendzni aplikace atropinu nebo glykopyrolatu pfed podanim
suxamethonia vyznamné snizuje vyskyt a zavaznost bradykardie souvisejici se suxamethoniem.

U pediatrickych pacienti s nediagnostikovanym neuromuskularnim onemocnénim byly popséany
nelécitelné pripady srdecni zastavy. Pfi podani suxamethonia kojencim a détem musi byt postupovano
se zvlastni péci nebo musi byt provadéno monitorovani, a to diky zvySenému riziku
nediagnostikovanych svalovych poruch nebo neznamé predispozice k maligni hypertermii (viz body 4.3
a4.8).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg v jedné ampulce), to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Suxamethonium miZze interagovat s nize uvedenymi lé¢ivymi piipravky.

Antiarytmika:
Lidokain, prokain, prokainamid, chloroprokain, kokain, chinidin a verapamil zvySuji myorelaxacni
ucinek.

Antibakterialni pripravky:

Utinek myorelaxancii je zesilen aminoglykosidy, jako je dibekacin, kanamycin, neomycin, ribostamycin
a streptomycin; U¢inek suxamethonia je téz zesilen vankomycinem, azlocilinem, klindamycinem,
lincomycinem, kolistinem, piperacinem a polymyxinem B.

Anticholinesterdzy:

Suxamethonium je rozklddano cholinesterdzou a pseudocholinesterazou. Proto anticholinesterazy
zvysuji u€inek suxamethonia. Mezi ptiklady anticholinesteraz patii donepezil, galantamin, rivastigmin,
aprotinin, cyklofosfamid, dexpanthenol, ekothiopat, metoklopramid (neselektivni 1é¢ivy pripravek),
neostigmin, fenelzin (MAOI), promazin, chinin a chlorochin (antimalarika), takrin a trimetafan (l1écivé
pripravky blokujici ganglia). Aktivita pseudocholinesterdzy téz mtze byt snizena expozici pesticidim,
jako je diazinon, malathion a dezinfekénim ptipravkiim na ovce (tzv. sheep dip).

Inhibitory ACE:
Soubézné podavani 1éCivych piipravkd, které mohou zvySovat hladinu drasliku, jako jsou inhibitory
ACE, mize zpisobit hyperkalemii (viz bod 4.3).

Antiepileptika.:
Uc¢inek myorelaxancii antagonizovany karbamazepinem a fenytoinem (zrychlené zotaveni z
neuromuskularni blokady).

Antineoplastika (protinadorové lécivé pripravky):
Cyklofosfamid, chlormethin, thiotepa a tretamin snizuji aktivitu pseudocholinesterazy.

Benzodiazepiny:
Diazepam a midazolam mohou ménit hloubku/délku G¢inku suxamethonia.

Blokatory kalciového kanadlu:
Nifedipin a verapamil zesiluji uc¢inek nedepolarizujicich myorelaxancii; u intravenézné podavaného

dantrolenu a verapaminu byla hlaSena hypotenze, deprese myokardu a hyperkalemie.

Kardioglykosidy:
Arytmie, pokud je suxamethonium podavano s digoxinem.

Cytotoxické pripravky:



Cyklofosfamid, thiotepa a irinotekan zvysuji u¢inek suxamethonia.

Celkova anestetika:

Propofol mtze zptsobit tézkou bradykardii, pokud se podava se suxamethoniem, a kombinace fentanyl-
citratu a droperidolu (Innovar) zesiluje U€inky suxamethonia. Suxamethonium také interaguje s
halotanem, isofluranem, enfluranem, cyklopropanem, propanididem a éterem.

Soli horciku:
Parenteralni hot¢ik zesiluje ti€inek suxamethonia.

Parasympatomimetika:
Demekarium a ekothiopatové o¢ni kapky, neostigmin a pyridostigmin a mozna i donepezil zesiluji
ucinek suxamethonia, ale antagonizuji ucinek nedepolarizujicich myorelaxancii.

Sympatomimetika:
Bambuterol zvysuje ucinek suxamethonia.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Suxamethonium nema pifimy ucinek na d€lohu ani jiné struktury hladkého svalstva. V normalnich
terapeutickych dadvkach neprochézi placentarni bariérou v dostateéném mnozstvi, aby ovlivnilo dychani
ditéte.

Pfinosy pouziti suxamethonia v ramci sekvence rychlé indukce celkové anestézie obvykle pievazuji nad
moznym rizikem pro plod.

Hladiny cholinesterazy v plazmé klesaji behem prvniho trimestru t€hotenstvi ptiblizné na 70 % az 80 %
hodnot ptfed ote¢hotnénim; k dal§imu poklesu na pfiblizné¢ 60 % az 70 % hladiny pfed t€hotenstvim
dochézi béhem 2 az 4 dnti po porodu.

Hladiny plazmatické cholinesterazy se poté v pristich 6 tydnech zvysi a dosahnou normalu. Diky tomu
muze u vysokého podilu t¢hotnych pacientek a pacientek v Sestinedé€li po injek¢ni aplikaci suxamethonia
nastat mirn¢ prodlouzena neuromuskuldrni blokada. U dvou zivocisnych druhd neni suxamethonium
embryotoxické ani teratogenni. V piipadé potfeby muze byt pouziti suxamethonia béhem téhotenstvi
ZVazeno.

Kojeni

Neni znamo, zda se suxamethonium nebo jeho metabolity vylucuji do lidského matefského mléka.
Vzhledem k tomu, ze je léCiva latka rychle hydrolyzovana plazmatickou cholinesterazou
(pseudocholinesterdzou) na neaktivni metabolit, se vSak zadné ucinky na kojené novorozence/kojence
neocekavaji.

Fertilita

O vlivu podavani suxamethonia na fertilitu nejsou k dispozici zadné udaje. Vzhledem k tomu, Ze je
1é¢iva latka rychle hydrolyzovana plazmatickou cholinesterazou (pseudocholinesterazou) na neaktivni
metabolit, se vSak po odeznéni farmakologického ucinku neocekava zadny vliv na fertilitu.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Suxamethonium mize mit velky vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Suxamethonium bude vzdy pouzivano v kombinaci s celkovym anestetikem, a proto plati obvykla
bezpecénostni opatfeni pro provadéni tukontd po celkové anestezii.

4.8 Nezadouci ucinky

NeZadouci u¢inky jsou uvedeny niZe podle organovych systémi a Cetnosti vyskytu. Odhadovana Cetnost
byla stanovena z publikovanych daji. Cetnost je definovana takto: velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100
az <1/10); méné casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000) a velmi vzacné (<1/10
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000).

Trida organovych | Cetnost NeZadouci ucinky

systému

Poruchy imunitniho | Velmi vzacné Anafylaktické reakce

systému

Poruchy oka Casté Zvyseni nitroo¢niho tlaku

Srde¢ni poruchy Casté Bradykardie, tachykardie

Vzéacné Arytmie (vCetné komorové arytmie), srdecni

zéstava'

Cévni poruchy Casté Zrudnuti ktize

Neni zndmo Hypertenze a hypotenze

Respiracni, hrudni a | Vzacné Bronchospasmus, prodlouzena respiraéni deprese?,

mediastindlni poruchy apnoe’

Gastrointestinalni Velmi Casté Zvyseni intragastrického tlaku

poruchy Neni znamo Nadmérna salivace

Poruchy kiize a podkozni | Casté Vyrazka

tkané

Poruchy  svalové a | Velmi Casté Fascikulace svalii, pooperacni svalové bolesti

kosterni  soustavy a | Casté Myoglobinemie?, myoglobinurie®

pohybové tkané Vzacné Trismus

Celkové poruchy a | Velmi vzacné Maligni hypertermie

reakce v mist¢ aplikace

Vyseteni Casté Ptechodné zvySeni drasliku v krvi

1  Existuji kazuistiky srdecnich zastav souvisejicich s hyperkalemii po podani suxamethonia
pacientiim s vrozenou mozkovou obrnou, tetanem, Duchennovou svalovou dystrofii a uzavienym
poranénim hlavy. Takové ptihody byly také vzacné hlaseny u déti s dosud nediagnostikovanymi
svalovymi poruchami.

2 Osoby se snizenou aktivitou plazmatické cholinesterdzy vykazuji na suxamethonium prodlouzenou
odpoveéd'. Priblizné 0,05 % populace ma hereditarni pti¢inu snizené aktivity cholinesterazy (viz bod
4.4).

3 Byla téz hlasena rabdomyolyza.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlasSeni podezieni na nezadouci ti€inky po registraci léCivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ptiznaky:
Predavkovani suxamethoniem se projevuje jako silna dlouhodoba svalova paralyza s respira¢ni depresi.
Je nutna ventila¢ni podpora.

Lécba:
Je nutné vyvarovat se pouziti neostigminu a dalSich inhibitort cholinesterazy, nebot’ prodluzuji
depolarizacni G¢inek suxamethonium-chloridu.

Rozhodnuti o pouziti neostigminu ke zvraceni 2. faze blokady vyvolané suxamethoniem v
individualnich ptipadech zavisi na usudku Iékate. Cenné informace pro toto rozhodnuti budou ziskany
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sledovanim neuromuskularni funkce. Pokud je pouzit neostigmin, jeho podani ma byt doprovazeno
vhodnymi davkami anticholinergika, jako je atropin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Myorelaxancia, periferné ptisobici myorelaxancia, derivaty cholinu
ATC kdéd: MO3ABOI

Suxamethonium je svou strukturou blizce podobné acetylcholinu. Suxamethonium je rychle
hydrolyzovéano plazmatickou cholinesterazou.

Suxamethonium ptisobi na nervosvalovou ploténku kosterniho svalu stejn€ jako acetylcholin, tj. jako
agonista a zpisobuje chabou obrnu svalu (1. faze blokady).

Suxamethonium pomalu difunduje do nervosvalové ploténky a koncentrace na nervosvalové ploténce
pretrvava dostatecné dlouho, aby zptsobila pokles elektrické drazdivosti.

Depolarizace nervosvalové ploténky vytvaii napétovy gradient. To zptisobuje otevieni iontovych kanala
svalu zavislych na napéti, coz vede k prechodné kontrakci svalu. I kdyz nervosvalova ploténka zlistane
depolarizovana, svalova membrana odpovida za tuto depolarizaci a ziistava ochabla.

Pokud je béhem infuze udrzovéna stala pritomnost suxamethonia, junkéni membrana pomalu znovu
ziskava sviyj klidovy potencial a dochazi k obnoveni neuromuskularniho pfenosu; k udrzeni t¢inku je
nutna vyssi rychlost infuze (tachyfylaxe).

Pti pokra¢ovani infuze neuromuskularni ptenos znovu selze (2. faze blokady), i kdyZ membranovy
potencial nervosvalové ploténky zlistane nezménén a normalni nebo témet normalni. 2. faze blokady
muze mit klinické charakteristiky nedepolarizujici blokady. 2. faze blokady muize byt spojena s
prodlouZenou neuromuskularni blokadou a apnoe. Mechanismus této blokady neni znam, toto vse k ni
vSak prispiva: blokdda kanalii prinikem suxamethonia do cytoplazmy pod nervosvalovou ploténkou,
nitrobunécna akumulace vapniku a sodiku, ubytek nitrobunééného drasliku a aktivace Na,K-ATPazy.
Léky se podavaji intravendzné a plsobi cca béhem 30 az 60 sekund. Suxamethonium pisobi asi 2 az 6
minut a je hydrolyzovano plazmatickou cholinesterazou (pseudocholinesterazou).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpce/distribuce

Po intramuskularni nebo intravendzni injekéni aplikaci je suxamethonium-chlorid rychle distribuovan v
extracelularnich tekutinach po celém téle.

Suxamethonium-chlorid je rychle hydrolyzovan plazmatickou cholinesterazou na sukcinylmonocholin
(20-80x mén¢ aktivni nedepolarizujici myorelaxancium) a cholin. Sukcinylmonocholin je poté pomalu
hydrolyzovéan na kyselinu jantarovou a cholin. Méné€ nez 10 % podané davky je vylouceno

v nezméneéné formeé moci. Plazmaticky polocas suxamethonium-chloridu je pfiblizn€ 3 minuty. Mala
mnozstvi suxamethonium-chloridu prochazeji placentou. Neni znamo, zda se suxamethonium-chlorid
vylucuje do lidského matefského mléka.

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti
Genotoxicita: Nebyla provedena zadna stanoveni bakterialnich mutaci.

Nékteré udaje svédei o slabém klastogennim ucinku u mysi, ale nikoli u pacientdi, jimz byl podan
suxamethonium-chlorid.

Karcinogenita: Studie karcinogenity nebyly provedeny.

Embryofetalni vyvoj:
Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nebyly u suxamethonia provedeny. TéZ neni zndmo, zda
suxamethonium muize po podani t€hotné zené ovlivnit reprodukéni schopnost nebo zpisobit poskozeni

8



plodu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ztedéna kyselina chlorovodikova (k upravé pH)

Hydroxid sodny (k tipravé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento léCivy pripravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bodé 6.6.

Suxamethonium-chlorid je kysely a nema byt misen se siln¢ zasaditymi roztoky, napt. barbituraty.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Pred otevienim: 2 roky.
Po prvnim otevieni: Piipravek musi byt okamzité pouzit.

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni byla prokazana na dobu 24 hodin pii 2 °C — 8 °C, pokud byl
pripravek nafedén infuznimi roztoky uvedenymi v ¢asti 6.6.

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po nafedéni jsou v odpovédnosti uzivatele a normaln¢ doba nema byt
delsi nez 24 hodin pfi 2 °C az 8 °C.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampulky z ¢irého bezbarvého skla (typu I) odlamovaci v jednom bod€ o nominalnim objemu 2 ml.
Baleni obsahujici 5, 10 nebo 100 ampulek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Suxamethonium-chlorid mize byt podavan intravenodzni infuzi jako 0,1% az 0,2% roztok nafedény
infuznim roztokem glukoézy 50 mg/ml (5%) nebo chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%).

Pouze k jednorazovému podani.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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