sp.zn. sukls481349/2025 ] ]
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Suxamethonium chlorid VUAB 50 mg/ml injekéni/infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Léciva latka: Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje suxamethonium-chlorid 50 mg (jako dihydrat
suxamethonium-chloridu 55 mg). 2 ml injek¢niho roztoku (1 injekéni lahvicka) obsahuje

suxamethonium-chlorid 100 mg (jako dihydrat suxamethonium-chloridu 110 mg).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni/infuzni roztok.

Popis piipravku: ¢iry, bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Suxamethonium chlorid VUAB se pouziva jako svalové relaxans v ramci celkové anestezie.
Pouziva se jako svalové relaxans pro usnadnéni endotrachealni intubace, zejména tzv. bleskové

intubace, mechanické ventilace a k Sirokému okruhu chirurgickych a porodnickych zakrok.

Pouziva se rovnéz pti zavazném laryngospasmu a k redukci intenzity svalovych kontrakci spojenych
s farmakologicky nebo elektricky vyvolanymi kfecemi.

4.2. Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Davkovani je zavislé na télesné hmotnosti, pozadovaném stupni svalové relaxace, cest€ podani a
na odezve na pripravek u jednotlivych pacientd. Intravendzni jednotliva davka suxamethonium-
chloridu je 1,0 az 1,5 mg/kg télesné hmotnosti.

Pediatricka populace: Doporuc¢ené davkovani u novorozenct a malych déti je 2 mg/kg télesné
hmotnosti a u starSich déti a dospivajicich 1 mg/kg télesné hmotnosti. U déti je mozné podat
ptipravek intramuskularné v davkovani 2— 4 mg /kg té€lesné hmotnosti.

Starsi pacienti: Doporucené davkovani u starSich pacientt je stejné jako u dospélych pacienti
mladsiho véku. Starsi pacienti mohou byt mnohem citlivéjsi k srde¢ni arytmii, zv1asté pokud
soucasné uzivaji srde¢ni glykosidy. Vice viz bod 4.4.

Pii prodlouzeném podavani (pferusované nebo nepretrzit€) ma byt pomoci neurostimulatoru

kontrolovana intenzita a charakter neuromuskularni blokace, protoze zde existuje nebezpeci
blokady ve fazi Il.
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Porucha funkce ledvin: Normalni jednotlivd davka suxamethonium-chloridu mize byt podédna
pacientim s rendlni nedostatecnosti v neptitomnosti hyperkalemie. Nékolikandsobné nebo vyssi
davky by mohly zpiisobit klinicky vyznamné rasty sérovych koncentraci drasliku a nemaji byt
podavany. Vice viz body 4.3 a 4.4.

Porucha funkce jater: UkonCeni uCinku suxamethonium-chloridu zavisi na plazmatické
cholinesteraze, ktera je syntetizovana v jatrech. Prestoze hladiny cholinesterazy v plazmé casto
klesaji u pacientll s onemocnénim jater, s vyjimkou tézkého jaterniho selhdni jsou hladiny ziidka
dostatecné nizké, aby vyznamné prodluzovaly apnoe vyvolané suxamethoniem. Vice viz bod 4.4.

Celkova davka suxamethonium-chloridu podanad opakovanymi injekcemi nebo infuzi nema
presdhnout 500 mg za jednu hodinu.

Zpisob podani

Ptipravek se obvykle podava formou intravendzni injekce nebo infuze, piipadné formou
intramuskularni injekce. V ptipadé zavazného laryngospasmu je mozné piipravek podat
intralingualné nebo intraosealné.

Koncentrace ptipravku je 50 mg/ml (5%). Pfi infuznim podavani dale probiha fedéni na 0,1% az
0,2% roztok sterilnim fyziologickym roztokem. Rychlost infuze ma byt nastavena dle reakce
jednotlivych pacientd. Doporucena rychlost infuze ma byt 2,5 - 4 mg/min.

Navod k nafedéni tohoto 1é¢ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bodé€ 6.6.
4.3. Kontraindikace

Ptipravek nema zadny ucinek na uroveit védomi a nesmi byt poddvan pacientovi, ktery neni pod
celkovou anestezii.

Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Suxamethonium-chlorid mutize u citlivych jedincti zplisobit pretrvavajici myofibrilarni kontrakce,
proto je tento piipravek kontraindikovan u pacientt s vyskytem maligni hypertermie v osobni ¢i
rodinné anamnéze. Pokud se tento stav vyskytne neocekdvané, ma byt okamzité preruseno
podavani vSech anestetik, o kterych je znamo, Ze tento stav zptsobuji (vCetné pripravku
Suxamethonium chlorid VUAB) a okamzit¢ zavedena vSechna podptirnd opatieni. Co nejdiive po
stanoveni této diagndézy ma byt intravenozne podan dantrolen sodny jako primarni specificky
terapeuticky pripravek.

Pripravek je kontraindikovan u pacientl s dédi¢nou atypickou aktivitou plazmatické cholinesterazy.

U normalnich jedinct se po podani ptipravku casto vyskytuje akutni pfechodny riist sérovych
koncentraci drasliku; velikost tohoto vzriistu se pohybuje v fadu 0,5 mmol/l. Pii ur¢itych
patologickych stavech nebo podminkach muze byt vzrist sérovych koncentraci drasliku po
podani piipravku extrémni a miize zpisobit vaznou srde¢ni arytmii a srdecni zastavu. Z téchto
divodut je ptipravek kontraindikovan v nasledujicich ptipadech:
— U pacientl zotavujicich se ze zavazného traumatu nebo z tézkych popalenin; obdobi
nejvétsiho rizika hyperkalemie je od 5 do 70 dni po zranéni a miize byt dale prodlouzeno,
pokud je zpomalen proces hojeni kvili pretrvavajicim infekcim.

— U pacientt s neurologickymi deficity, mezi které patii akutni atrofie velkych svali (1éze
hornich a/nebo dolnich motorickych neurontl), se moznost uvolnovani drasliku vyskytuje
béhem prvnich 6 mésicti po akutnim nastupu neurologického deficitu a koreluje se stupném a
rozsahem svalové paralyzy. Pacienti, ktefi byli dlouhodob¢ imobilizovani, jsou vystaveni
stejnému riziku.
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— U pacientt s hyperkalemii. V nepfitomnosti hyperkalemie a neuropatie neni selhani ledvin
kontraindikaci pro podani normalni jednotlivé davky piipravku, ale nékolikanasobné nebo
vyssi davky by mohly zpisobit klinicky vyznamné rusty sérovych koncentraci drasliku a
nesmi byt podavany.
Suxamethonium-chlorid zplsobuje vyznamné pfechodné zvysSeni nitroo¢niho tlaku, a proto nesmi
byt ptipravek podavan pti dekompensovaném glaukomu nebo u otevienych o€nich poranéni
nebo pokud je rtst nitroo¢niho tlaku nezddouci. Ptipravek miize byt pouzit jen v piipadée, kdyz
mozné vyhody jeho pouziti pfevazi potencialni rizika pro o€i.

Ptipravek nesmi byt podavan u pacientl s osobni ¢i rodinnou anamnézou vrozenych
myotonickych onemocnéni jako je myotonia congenita a myotonicka dystrofie, protoze jeho
podani miize byt obCas spojeno se zdvaznymi myotonickymi kie¢emi a rigiditou.

Ptipravek nesmi byt poddvan pacientim s myopatiemi kosterniho svalstva jako je napf.
Duchennenova svalova dystrofie, protoZe jeho podani mize souviset s maligni hypertermii,
ventrikularni dysrytmii a srde¢ni zastavou a druhotné€ vést k akutni rhabdomyolyze s hyperkalemii.

Ptipravek nesmi byt podavan pacientiim s intrakranialnim arteridlnim aneurysmatem, zavaznou
intrakranidlni hypertenzi, zdvaznou bradykardii, kompresivni frakturou michy, porusenim michy a
luxaci obratle, paraplegii, dehydrataci s nerovnovahou elektrolytti a s funkénimi poruchami plic.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ptipravek mtze byt podavan jen pod odbornym dozorem anesteziologa, ktery je vyskolen v
zajisténi umélého dychani a dobie obeznamen s U€inkem, vlastnostmi a riziky pfipravku.
Pfipravek ma byt podavan jen tam, kde je k dispozici adekvatni vybaveni pro okamzitou
endotrachealni intubaci s podavanim kysliku intermitentni pozitivni tlakovou ventilaci.

Byly zaznamenany vysoké hodnoty zkiizené senzitivity (vice nez 50 %) mezi neuromuskularnimi
blokatory. Proto tam, kde je to mozné, ma byt pred podanim suxamethonium-chloridu vyloucena
hypersenzitivita na ostatni neuromuskularni blokatory. Suxamethonium-chlorid ma byt u citlivych
pacientli pouzivan, jen pokud je to opravdu nezbytné. Pacienti, ktefi meli hypersenzitivni reakci v
celkové anestezii, maji byt nasledné testovani na hypersenzitivitu na jiné neuromuskularni
blokatory.

Ptipravek nema byt smichan v jedné sttikacce s zadnou dalsi latkou, zvlasté ne s thiopentalem.

Béhem prodlouzeného podavani ptipravku je doporuceno, aby byl pacient plné monitorovan
perifernim nervovym stimulatorem kvuli vylouceni pfedavkovani.

Ptipravek je rychle hydrolyzovan plazmatickou cholinesterazou, ¢imz je limitovana intenzita a trvani
neuromuskularni blokace.

Jedinci se snizenou aktivitou cholinesterazy v plazmé¢ vykazuji prodlouzenou odezvu na
suxamethonium-chlorid. Pfiblizn€¢ 0,05 % populace ma dédicné snizenou aktivitu cholinesterazy.
ProdlouZena a intenzivngjsi neuromuskularni blokada nasledujici po podani piipravku se muze
vyskytnout sekundarn¢ vedle snizené aktivity plazmatické cholinesterazy v nasledujicich stavech
nebo patologickych podminkach: fyziologické odchylky v t€hotenstvi a Sestinedéli; geneticky
dana abnormalni plazmaticka cholinesteraza; zdvazny generalizovany tetanus; tuberkuldza; jiné
zavazné nebo chronické infekce nasledujici po zavaznych popaleninach; chronicka oslabujici
nemoc; zhoubny nador; chronickd anémie a podvyziva; posledni stadium selhdni jater; akutni
a chronické selhani ledvin; autoimunitni choroby: myxedém; kolagendzy; iatrogenni poruchy:
nasledujici po vyméné plazmy, plazmaferéze, kardiopulmonarnim bypassu, a jako disledek
soucasného podavani jinych 1€kt (viz bod 4.5).
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Pokud je piipravek podavan po delsi dobu, mlize se charakteristicky ucinek depolarizujiciho
neuromuskuldrniho blokatoru (faze I) zménit na ucinek nedepolarizujiciho blokéatoru (faze II).
Ackoliv se blokada ve fazi II podoba blokadé nedepolarizacni, nemize byt reverzibilni reakce
ucinkem inhibitort cholinesteraz na tuto blokadu vzdy tiplna nebo trvala. Kdyz je GpIn€ vytvoien blok
ve fazi II, jeho ucinky obvykle mohou byt pln€¢ reverzibilni pisobenim standardnich davek
neostigminu spolu s inhibitory cholinesteraz. Po opakovaném podani ptipravku se miize vyskytnout
tachyfylaxe.

Po podani suxamethonium-chloridu se casto vyskytuji bolesti svalii, nejvice u ambulantnich
pacientl, ktefi podstoupili kratky chirurgicky zakrok v celkové anestezii. Zfejme neexistuje ptima
spojitost mezi stupném viditelné svalové fascikulace po podani ptipravku a vyskytem nebo
zévaznosti bolesti.

Pouziti malych davek nedepolarizujicich svalovych relaxantti podanych nékolik minut pied
podanim suxamethonium-chloridu je opodstatnéné pro redukci vyskytu a zdvaznosti bolesti

svalt spojenych se suxamethonium-chloridem. Tato technika mize vyzadovat pouziti davek
suxamethonium-chloridu vétSich nez 1 mg/kg k dosazeni vyhovujicich podminek pro
endotrachealni intubaci.

Pti pouziti suxamethonium-chloridu u déti je tfeba opatrnosti, jelikoz pediatri¢ti pacienti jsou
vice nachylni k nediagnostikované myopatii nebo maji neznamou predispozici k maligni
hypertermii a rhabdomyolyze, a tak jsou vice vystaveni zvySenému riziku vaznych nezadoucich
ucinkl po podani suxamethonium-chloridu (viz body 4.3 a 4.8).

U pacienti se zdvaznou sepsi ma potencialni riziko hyperkalemie zfejmé vztah k zavaznosti a
délce trvani infekce.

Podani ptipravku neni doporuceno pacientiim s pokroc¢ilym onemocnénim myastenia gravis.
Ackoli jsou tito pacienti rezistentni na suxamethonium-chlorid, dochézi u nich k rozvoji blokady
ve fazi I, coz mize vést ke zpomaleni procesu uzdraveni. Pacienti s myastenickym Baton-
Lambert syndromem jsou vice citlivi na pfipravek nez normalni pacienti a vyzaduji snizené
davkovani.

U zdravych dospélych zplsobuje ptipravek pii zahajeni podavani obcas slabé, prechodné
zpomaleni srdecniho rytmu. Bradykardie je mnohem cast&ji pozorovéana u déti a po opakovanych
davkéach pripravku u déti i u dospélych. Predchazejici intravenozni aplikace atropinu nebo
glykopyrolatu vyznamné redukuje vyskyt a zavaznost bradykardie zptisobené suxamethonium-
chloridem.

V neptitomnosti jiz existujici nebo vyvolané hyperkalemie se ventrikularni arytmie po podani
ptipravku vyskytuji zfidka. Pacienti uzivajici srde¢ni glykosidy jsou nicméné na tyto arytmie vice
citlivi. Piisobeni suxamethonium-chloridu na srdce mtize zptisobit zmény v srdecnim rytmu véetné
srdeCni zastavy.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

O nékterych lécich a chemikaliich je znamo, Ze snizuji normalni aktivitu plazmatické
cholinesterazy a muizou proto prodlouzit neuromuskularné blokujici G¢inky ptipravku. Mezi tyto
latky patii: organofosfatové insekticidy a metrifonat; echothiofatové ocni kapky; trimetafan;
specifické inhibitory cholinesterazy: neostigmin, pyridostigmin, fyzostigmin, edrofonium, takrin;
cytotoxické slouceniny: cyklofosfamid, mechloretamin, triethylenmelamin a thiotepa; 1é¢iva
pouzivané v psychiatrii: fenelzin, promazin a chlorpromazin; 1éCiva a latky s anestetickymi u€inky:
ketamin, morfin a antagonisté morfinu, petidin, pankuronium, propanidid.

Mezi dalsi 1éky s potencialné skodlivymi ucinky na aktivitu plazmatické cholinesterazy patti
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aprotinin, difenhydramin, prometazin, estrogeny, oxytocin, vysoké davky steroidi a oralni
antikoncepce, terbutalin a metoklopramid.

Urc¢ité 1éky nebo latky mohou zvysit nebo prodlouzit neuromuskularni G¢inky tohoto piipravku
mechanismem nezavislym na aktivité plazmatické cholinesterazy. Mezi tyto latky patfi: soli
hot¢iku; uhlicitan lithny; azathioprin; chinin a chlorochin; antibiotika jako jsou aminoglykosidy,
klindamycin a polymyxiny; antiarytmika: chinidin, prokainamid, verapamil, betablokatory,
lidokain a prokain; t€kava inhalacni anestetika: halothan, enfluran, desfluran, isofluran, dietyléter a
methoxyfluran. Tyto latky maji maly Gc¢inek na blokddu ve f4zi I po podani ptipravku, ale urychli
nastup a zesili intenzitu suxamethonium-chloridem indukované blokady ve fazi II.

Pacienti uzivajici srdecni glykosidy jsou vice citlivi na i€inky hyperkalemie vyvolané
suxamethonium-chloridem.

Plazmaticka koncentrace cholinesterdzy miize byt ovlivnéna hemodiluci, podvyzivou, urémii,
karcinomem nebo popaleninami.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie ti¢inku suxamethonium-chloridu na Zenskou fertilitu.

Tehotenstvi

Nebyly provedeny zadné studie ti¢inku suxamethonium-chloridu na t€hotenstvi.
Suxamethonium-chlorid nema piimy u¢inek na délohu nebo dalsi hladké svalstvo. Pii normalnich
terapeutickych davkach prechdzi pres placentarni bariéru v mnozstvi, které neni dostatecné pro
ovlivnéni dychani ditéte.

Podani suxamethonium-chloridu v t€hotenstvi 1ze zvazit, pokud je to nezbytné nutné.

Hladina cholinesteraz v plazmé klesa béhem prvniho trimestru t€hotenstvi na asi 70 az 80 % jeji
hodnoty pied t¢hotenstvim; dalsi pokles na asi 60 az 70 % jeji hodnoty pied t€hotenstvim se
vyskytuje behem 2 az 4 dnii po porodu. Hladina cholinesteraz v plazmé poté vzriista, aby dosahla
normalnich hodnot béhem nasledujicich 6 tydnt.

V disledku toho velké mnozstvi téhotnych pacientek a pacientek v Sestinedéli mize vykazovat lehce
prodlouzenou neuromuskularni blokadu, ktera nasleduje po podani piipravku.

Kojeni
Nejsou informace o pouziti suxamethonium-chloridu béhem kojeni.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.
Suxamethonium-chlorid se vzdy pouziva v kombinaci s celkovou anestezii, a proto se na n¢j
vztahuji obvykla opatieni, ktera jsou doporucena po podstoupeni celkové anestezie.

4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci G¢inky jsou rozdéleny podle systémové-organové klasifikace a frekvenci vyskytu.
Odhadované frekvence byly urceny z publikovanych udajt. Frekvence jsou definovany
nasledovné: velmi Casté (>1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); méné¢ ¢asté (=1/1000 az <1/100);
vzacné (>1/10 000 az <1/1000); velmi vzacné (<1/10 000); neni znamo (z dostupnych udajt nelze
urcit).

Poruchy imunitniho systému
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Velmi vzacné Anafylaktické reakce.

Poruchy nervového systému

Neni znamo Zvyseny intrakranialni tlak.
Poruchy oka
Casté ZvySeny nitrooc¢ni tlak.

Srdecni poruchy
Casté Brachykardie, tachykardie.
Vzacné Arytmie (vCetné ventrikularni arytmie), srdecni zastava*.

Cévni poruchy
Casté Zarudnuti kuze.

Hypertenze a hypotenze.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Vzacné Bronchospasmus, dlouhodobé snizeni respirace (viz bod 4.4), apnoe.

Gastrointestinalni poruchy
Velmi Casté ZvySeny intragastricky tlak.
Nadmérna tvorba slin.

Poruchy ktize a podkoZni tkané
Casté Kozni vyrazka.
Neni znamo Systémova kontaktni dermatitida.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Velmi Casté Svalova fascikulace, pooperacni svalova bolest (viz bod 4.4).
Casté Myoglobinemie, myoglobinurie. (Byl rovnéz popsan

vyskyt rhabdomyolyzy — viz body 4.3 a 4.4).
Vzacné Trismus.

Celkové poruchy a reakce v mist€ aplikace
Velmi vzacné Maligni hypertermie (viz bod 4.4).

VysSetieni
Casté Ptechodné zvySena hladina drasliku v krvi.

* Byly zaznamenany piipady srdecni zastavy zpiisobené hyperkalemii nasledujici po podani
suxamethonium-chloridu pacientiim s vrozenou mozkovou obrnou, tetanem, Duchennenovou
svalovou dystrofii a uzavienym poranénim hlavy. Podobné piipady se také vzacné vyskytly u déti s
do té doby nediagnostikovanymi svalovymi poruchami.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

Hla8eni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokraGovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci ucinky prostiednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1&¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10
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https://nezadouciucinky.sukl.cz/

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9. Predavkovani

Mezi nejvazngjsi ucinky predavkovani patii apnoe a prodlouzena doba svalové paralyzy. Je proto
nezbytné zajistit pristup vzduchu a dostate¢nou ventilaci, dokud se neobnovi spontanni dychani.

Rozhodnuti pouzit neostigmin k odvraceni suxamethonium-chloridem navozeného bloku faze II
zavisi na posouzeni jednotlivych ptipadl Iékafem. Pro toto rozhodnuti je dilezité monitorovat
neuromuskularni funkci a ziskat tak pottebné informace. Pokud je neostigmin pouzit, tak jeho
podani ma byt spojeno s podanim piislusnych davek latky s anticholinergnim tu¢inkem jako je
atropin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Myorelaxancia, periferné pisobici myorelaxancia, derivaty cholinu.
ATC kéd: MO3ABO1

Suxamethonium-chlorid je kratkodobé plisobici svalové relaxans depolarizujiciho typu.

Vytésiuje acetylcholin na cholinergnich receptorech motorické koncové ploténky a depolarizaci
inicialn€ rusi podrazdéni svalovych vlaken. Stav depolarizace je rovnéz piimo zachovan branénim
repolarizaci, takze se nasledn¢ uvolnény acetylcholin navaze na depolarizovanou motorickou
koncovou ploténku, a tak zstane netiCinny.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

O farmakokinetickych vlastnostech suxamethonium-chloridu je k dispozici jen omezené mnozstvi
udaji, zejména kvili jeho extrémné rychlému metabolismu. Suxamethonium-chlorid je rychle a ve
velké mife u normalnich jedinct metabolizovan plazmatickou cholinesterazou primarné na
monosukcinylcholin, ktery ma slaby relaxac¢ni G¢inek a v dalsi fazi se §t€pi na télu vlastni latky
kyselinu jantarovou a cholin, které jsou vylouceny ledvinami. Celkem 80 % podané 1é¢ivée latky je
hydrolyzovano diive, nez se dostane k nervosvalovym spojim. Asi 10 % suxamethonium-chloridu
se vyluCuje v nezménéné forme& moci. K relaxaci svalstva dochazi obvykle po intravendznim
podani béhem 60 sekund. Uéinek odezniva do 3-6 minut. Po intramuskularnim podéni dochézi
obvykle k relaxaci svalstva béhem 5 minut.

5.3. Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Suxamethonium-chlorid se pouZziva vice nez 50 let. Dlouholeté zkuSenosti s timto pfipravkem
nahradily nedostatek vysledkt z preklinickych studii. Dlouhodobé studie zkoumajici mutagenni
potencial, kancerogenni potencial nebo reprodukéni toxikologii nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych litek

Voda pro injekci

6.2. Inkompatibility

V alkalickém prostiedi se rychle inaktivuje a mlize tvofit precipitat, proto se nesmi misit s roztoky

barbituratt s kratkodobym ucinkem (thiopental) a pii infuzni aplikaci fedit roztoky s alkalickym
pH, jako je Ringer-laktat a Hartmannav roztok.
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6.3. Doba pouZitelnosti

Pfed prvnim otevienim: 18 mésicti

Po prvnim otevieni: Pfipravek musi byt pouzit bezprostfedné po otevieni lahvicky.

Po natedéni: Po nafedéni roztoku je pripravek urcen k okamzitému pouziti a nelze jej dale
uchovavat.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob fedéni nevylouci riziko mikrobiologické
kontaminace, ptipravek ma byt pouzit okamzité.

Pokud neni pouzit okamzit¢, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim
jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Uchovéavejte v pivodnim obalu, aby byl 1é¢ivy piipravek
chranén pred svétlem. Podminky uchovavani tohoto 1écivého piipravku po jeho nafedéni jsou
uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Bezbarva sklenénd injek¢ni lahvicka o objemu 4 ml obsahujici 2 ml injek¢niho roztoku, pryzova
zatka, hlinikovy uzavér s plastovym odtrhovacim vickem, krabicka.

Velikost baleni:
1x2ml 10x2ml

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Po prvnim otevieni
Pouze k jednorazovému pouziti. VSechen nepouzity roztok ihned po prvnim pouziti zlikvidujte.

Pokyny k dal§imu fedéni
Tento 1éCivy pripravek smi byt fedén pouze vodou pro injekci nebo sterilnim fyziologickym
roztokem.

Pokyny k natazeni roztoku do stikacky

Vzdy pouzijte aseptickou techniku dal$iho fedéni pripravku pro intravendzni a piipadné
intramuskularni podani.

1. Pfiprava roztoku — pted pouzitim pfipravku Suxamethonium chlorid VUAB 50 mg/ml inj./inf.
sol. 1x2 ml vzdy ponechejte lahvicku po vyjmuti z chladnicky, dokud nedosahne pokojové teploty.
Pfed podanim je nutné zkontrolovat ¢irost roztoku a neporusenost lahvicky.

2. Volba stiikacky a jehly — ptipravek byl validovan pfi pouziti 2ml stiikacky a jehly 21Gx1 72"
(0,8 x 38 mm) s lahvickou orientovanou dnem vzhtiru béhem aspirace. Vyrazné vyssi uzivatelsky
komfort piinasi pouziti stiikacky o vét§im objemu (napf. 5 ml), alternativné Ize postup modifikovat
pouzitim delsi jehly (napt. 20G x 234 0,90 x 70 mm) s aspiraci z lahvicky dnem dolt.

3. Technika aspirace roztoku — vsuiite jehlu tésné pod pryzovou zatku, ptipadné az ke dnu lahvicky
a pomalu natahujte pist, dokud se roztok nenasaje do injekéni stfikacky. Pro dosazeni plného
objemu mize byt nutné jemné upravit polohu jehly.

Koncentrace ptfipravku je 50 mg/ml (5%). Pii infuznim podéavéni probiha fedénina 0,1% az 0,2%
roztok sterilnim fyziologickym roztokem.

Parenteralni pripravky museji byt pfed pouZitim vizualné zkontrolovany, zda neobsahuji ¢astice a
zda nejsou zabarveny. Pokud ano, nesméji byt pouzity.
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Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VUAB Pharma a.s.

Vltavska 53

25263 Roztoky

Ceska republika

tel: +420 220 394 504
fax: +420 220 911 036

e-mail: office@vuab.cz
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