sp.zn. sukls180862/2022

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Suxamethonium chlorid VUAB 50 mg/ml injekéni/infuzni roztok
Suxamethonium-chlorid

Prectéte si pozorné celou ptibalovou informaci diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat, protozZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.

- Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je Suxamethonium chlorid VUAB a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek Suxamethonium chlorid VUAB pouzivat
3. Jak se ptipravek Suxamethonium chlorid VUAB pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak piipravek Suxamethonium chlorid VUAB uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je Suxamethonium chlorid VUAB a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Suxamethonium chlorid VUAB je injekéni/infuzni roztok a patii do skupiny lé¢iv
nazyvanych svalova relaxancia (uvoliuji napéti svala).

Ptipravek se pouziva:
-k uvolnéni svalti béhem operace u dospélych a déti
-k usnadnéni endotrachealni intubace (zavedeni trubicky do pradusnice) u pacientt, kteii
potiebuji podporu dychani
- ke sniZeni silnych stahii svall a uvolnéni kieci.

Pokud budete mit dotazy k pouziti tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Suxamethonium chlorid VUAB pouZivat

Piipravek Suxamethonium chlorid VUAB Vam nesmi byt podin pokud:

- jste alergicky(d) na suxamethonium-chlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bod¢ 6)

- jste alergicky(4) na jina svalova relaxancia

- neni podan v ramci celkové anestézie (narkdza — znecitlivéni celého téla a bezvédomi)

- Vy nebo n€kdo z Vasi rodiny reagoval na anestetika (pfipravky zplsobujici znecitlivéni) velmi
vysokou télesnou teplotou (maligni hypertermie)

- mate dédicn¢ atypickou aktivitu cholinesterazy (enzym) v plazmé

- jste v minulych 3 mésicich utrpél zavazny traz, popaleni nebo jste podstoupil naro¢nou operaci

- jste se po dlouhy ¢as nepohyboval, napf. pii lécbé zlomeniny nebo pii dlouhodobé 1écbé

- mate vysokou hladinu drasliku v krvi (hyperkalemie)
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- jste nedavno utrp€l(a) Graz oka

- mate pfili§ vysoky nitroo¢ni tlak (glaukom)

- Vynebo nekdo z Vasi rodiny trpite onemocnénim svalti nebo nervii, jako je oslabeni svali, paralyza
(ochrnuti), onemocnéni motorickych neuront (ovlivitujicich pohyb), svalova dystrofie (porucha
svalll) nebo mozkovéa obrna

- trpite nitrolebe¢nim vysokym krevnim tlakem, mate nitrolebe¢ni aneurysma (vydut)

- mate vyrazné zpomaleny srdecni tep

- jste utrpé€l(a) poranéni michy nebo zlomeninu obratle, mate ochrnuté dolni koncetiny

- trpite dehydrataci s nerovnovahou elektrolyt

- trpite funkénimi poruchami plic.

Pokud se Vas néktery z vyjmenovanych stavii tykd nebo si nejste jisty(a), zeptejte se svého lékare,
sestry nebo clena operac¢niho tymu jesté pred pouzitim piipravku.

Ptipravek smi byt pouzivan pouze tehdy, kdy je mozné zavést umelé dychani s pomoci ventilatoru.

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim piipravku Suxamethonium chlorid VUAB se porad’te se svym lé¢kafem:

- vite-li, Ze mate poruchu aktivity cholinesterazy (enzym v plazme)

- mate-li tetanus, infekci z oteviené rany nebo jste utrpél(a) popaleniny

- mate-li tuberkul6zu nebo jinou dlouhodobou infekci

- mate-li rakovinu

- mate-li anémii (nizky pocet ¢ervenych krvinek)

- trpite-li podvyzivou

- pokud se Iécite s onemocnénim jater nebo ledvin

- pokud trpite srde¢nim onemocnénim, pokud uZzivate digitalis na srdce

- trpite-li autoimunitnim onemocnénim, napt. sklerosou multiplex (roztrousena sklerdza),
kolagen6za (onemocnéni vaziva, pojiva)

- mate-li nedostate¢nou ¢innost §titné zlazy (myxedém)

- trpite-li svalovym onemocnénim, napf. myasthenia gravis (t€zka svalova slabost)

- pokud Vam byla nedavno podana krevni transfuze, provedena vyména plazmy nebo voperovany
srdecni by-pass

- jste-li t€hotna nebo v Sestined¢li

- Po podani ptipravku se u Vas mohou vyskytnout bolesti svald, predevsim pokud jste
podstoupil(a) kratky chirurgicky zakrok v celkové anestezii.

Pokud se Vs néktery z téchto stavi tykd, informujte svého lékate, sestru nebo ¢lena operacniho tymu
jesteé pred pouzitim pripravku.

Dalsi 1éCivé pripravky a Suxamethonium chlorid VUAB
Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré pripravky mohou ovlivnit G¢inek ptipravku Suxamethonium chlorid VUAB nebo zputsobit
nezadouci u€inky. Je dulezit¢ informovat 1ékate, sestru nebo clena operacniho tymu zejména
pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravkus:

- anestetika, nebo jiné ptipravky uzivané béhem chirurgického vykonu (napft. léky proti bolesti)

- 1éky zvySujici krevni tlak v oku, jako jsou echothiofatové oéni kapky

- léky na kasel, nachlazeni, spani nebo proti alergiim

- 1éky na malarii obsahujici chlorochin nebo chinin

- antikoncepéni tablety

- léky na astma a jind onemocnéni dychaciho systému
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- pripravky obsahujici metoklopramid proti Zalude¢ni nevolnosti a zvraceni

- léky proti rakoviné (cytotoxicka léciva)

- léky na psychické problémy

- pfipravky obsahujici hot¢ik

- pripravky obsahujici estrogeny nebo steroidy

- antibiotika

- antiarytmika (Iéky na poruchy srde¢niho rytmu)

- léky na onemocnéni myasthenia gravis

- léky na srdce

- léky kontrolujici krevni tlak béhem chirurgického vykonu

- imunosupresiva (sniZuji imunitu, napf. po transplantaci organti nebo pfi 1é€bé autoimunitniho
onemocnéni jako je revmatoidni artritida), napf. azathioprin.

Suxamethonium-chlorid nesmi byt pouzit jako soucést roztoku s jinymi léky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez vam bude tento pripravek podan.

U tehotnych pacientek miiZze mit pripravek del$i dobu u¢inku. O podani pfipravku v t€hotenstvi
rozhodne 1ékat, pripravek lze pouZit, jen pokud je to nezbytné nutné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ridit nebo ovladat stroje pfili§ brzy po chirurgickém zakroku miize byt nebezpecné. Vas lékar Vam
tekne, kdy budete moci opét ridit a ovladat stroje.

3. Jak se pripravek Suxamethonium chlorid VUAB pouziva

Tento pripravek si nikdy nebudete aplikovat sam/sama. Bude Vam podan kvalifikovanym
zdravotnickym personalem.
Lékat rozhodne o zpiisobu podani a podané davce.
Davka zavisi na:
- télesné hmotnosti
- rozsahu pozadovaného svalové uvolnéni
- na ocekéavané odpovédi na ptipravek.

Pripravek Vam muze byt podan:

- jako jedna injekce do zily (intravendzni bolusova injekce)

- kontinualni (nepietrzita) infuze do zily. Ptipravek bude pomalu kapat po dlouhou dobu.
Détem muze byt pripravek podan jako injekce do svalu.
V ptipadée vyskytu laryngospasmu (kfec hlasivek, kterd miize zptsobit i zastavu dychéni) je mozné i
podani injekci do jazyka nebo do kostni diené.

Jestlize Vam bylo podano vice ptipravku suxamethonium chlorid VUAB, nez mélo byt
Ptipravek je vzdy podavan za peclivé kontrolovanych podminek. Pokud si ale myslite, Ze Vam bylo
podano prili§ mnoho pfipravku, okamzité o tom informujte svého 1ékatre nebo sestru.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci Gcinky
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Podobn¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento pfipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti pouziti piipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi Casté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10) nezadouci ucinky:
- samovolné zaskuby svalovych vladken (svalova fascikulace)
- nadmérné slinéni
- zvySeny intragastricky tlak (tlak uvnitt zaludku)
- bolest svalli po operaci — Vas 1ékar Vas bude kontrolovat.

Casté (postihuji 1 az 10 pacientii ze 100) nezadouci uéinky:
- zvySeny tlak v oku, ktery miize zptsobit bolest hlavy nebo rozmazané vidéni
- zpomaleni nebo zrychleni srde¢niho rytmu
- zCervenani ktize
- kozni vyrazka
- prechodné zvysena hladina drasliku v krvi
- vysoky / nizky krevni tlak
- bilkoviny v krvi nebo mo¢i uvolnéné z poskozenych svali
- poskozeni svalll, které zplsobi bolest, precitlivélost, ztuhlost anebo slabost svalii. Mo¢
mize mit tmavé, Cervené nebo hnédé zabarveni.

Vzacné (postihuje 1 az 10 pacientti z 10 000) nezadouci ucinky
- nepravidelny srde¢ni rytmus, srde¢ni zastava (byly zaznamenany piipady srdecni zastavy
zpiisobené vysokou hladinou drasliku u déti a pacientti s vrozenou mozkovou obrnou, s
tetanem, svalovou poruchou a uzavienym poranénim hlavy)
- stazeni pridusek (bronchospazmus), dlouhodobé potize s dychanim nebo prechodna zastava
dechu
- potize s otvirdnim ust.

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000) nezadouci u€inky:
- vysoka télesna teplota (maligni hypertermie)
- alergicka reakce (anafylakticka reakce)
Pokud se u Vas vyskytne alergicka reakce, okamzité informujte 1ékai‘e nebo sestru. Piiznaky
alergické reakce mohou zahrnovat:
o nahlé sipani, bolest nebo pocit tisn¢ na hrudi
o otok vicek, tvare, rtt, Gst nebo jazyka
o kozni vyrazku s pupinky nebo koptivku kdekoli na téle
o kolaps.

Neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urdéit):
- zvyseny intrakranialni tlak (tlak v lebce)
- zanétlivé onemocnéni kuze

Hlaseni nezZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkut, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci ucinky miZete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlésenim nezadoucich ucinkli muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.
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5. Jak pripravek Suxamethonium chlorid VUAB uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za "EXP".
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Pfed prvnim otevienim:
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl
pripravek chranén pred svétlem.

Po prvnim otevieni:
Ptipravek musi byt pouzit bezprostfedn¢€ po otevieni lahvicky.

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

Z mikrobiologického hlediska, pokud zpisob fedéni nevylouci riziko mikrobiologické kontaminace,
pripravek ma byt pouZzit okamzite.

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Suxamethonium chlorid VUAB obsahuje

Lécivou latkou je suxamethonium-chlorid.

Pomocnou latkou je voda pro injekci.

Jeden ml injek¢niho roztoku obsahuje suxamethonium-chlorid 50 mg (jako dihydrat
suxamethonium-chloridu 55 mg). 2 ml injekéniho roztoku (1 injek¢ni lahvicka) obsahuje
suxamethonium-chlorid 100 mg (jako dihydrat suxamethonium-chloridu 110 mg).

Jak pripravek Suxamethonium chlorid VUAB vypada a co obsahuje toto baleni

Popis ptipravku: ¢iry, bezbarvy roztok.

Bezbarva sklenéna injek¢ni lahvicka o objemu 4 ml, pryzova zatka, hlinikovy uzavér s plastovym
odtrhovacim vickem, krabicka.

Velikost baleni: 1 x 2ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
VUAB Pharma a.s.

Vltavska 53

252 63 Roztoky

Ceska republika

tel.: +420 220 394 504
fax: +420 220911 036

e-mail: office@vuab.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidoviana 13. 8. 2024
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Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny pro pouzZivani, zachazeni a likvidaci pripravku
1. Pouzijte aseptickou techniku dalSiho ftedéni piipravku pro intravenézni a piipadné
intramuskuldrni podani.

2. Vypocitejte davku a mnozstvi potfebného piipravku.

Dévkovani je zavislé na télesné hmotnosti, pozadovaném stupni svalové relaxace, cesté¢ podani
a na odezv¢ na pripravek u jednotlivych pacienti. Intraven6zni jednotliva davka suxamethonium-
chloridu je 1,0 az 1,5 mg/kg télesné hmotnosti.

Pediatrickd populace: Doporucené davkovani u novorozencti 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
piipravek intramuskularné v ddvkovani 2—4 mg/kg télesné hmotnosti.

Starsi pacienti: Doporu¢ené davkovani u starSich pacientl je stejné jako u dosp€lych pacientl
mladsiho veéku. Star§i pacienti mohou byt mnohem citlivéjsi k srde¢ni arytmii, zvlast¢ pokud
soucasné uzivaji srdecni glykosidy.

Porucha funkce ledvin: Normalni jednotliva davka suxamethonium-chloridu miZze byt podéana
pacientim s rendlni nedostatecnosti v neptitomnosti hyperkalemie. Nékolikandsobné nebo vyssi
davky by mohly zpusobit klinicky vyznamné risty sérovych koncentraci drasliku a nemaji byt
podavany.

Porucha funkce jater: UkonCeni uc€inku 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 zridka
dostatecné nizké, aby vyznamné prodluzovaly apnoe vyvolané suxamethonium-chloridem.

. Zpusob podani
Pripravek se obvykle podava formou intravendzni injekce nebo infuze, pfipadné formou

intramuskularni injekce. V ptipadé zavazného laryngospasmu je mozné pripravek podat
intralingualné nebo intraosealné.

4. Koncentrace ptipravku je 50 mg/ml (5%). Pii infuznim podani dale probiha fedéni na 0,1%
az 0,2% roztok sterilnim fyziologickym roztokem. Rychlost infuze ma byt nastavena dle reakce
jednotlivych pacientll. Doporucena rychlost infuze ma byt 2,5 - 4 mg/min. Celkova davka
suxamethonium-chloridu podana opakovanymi injekcemi nebo infuzi nema presahnout 500 mg za
jednu hodinu.

5. Parenteralni ptipravky museji byt pfed pouzitim vizualn€ zkontrolovany, zda neobsahuji Castice a
zda nejsou zabarveny. Pokud ano, nesméji byt pouzity.

5. Pripravek se nesmi misit v jedné stfikacce s roztoky barbiturati s kratkodobym ucinkem
(thiopental) a pfi infuzni aplikaci fedit roztoky s alkalickym pH, jako je Ringer-laktat a Hartmannav
roztok.

6. Po nafedéni je pripravek urcen k okamzitému pouZiti a nelze jej dale uchovavat

7. Behem prodlouzené¢ho podavani piipravku je doporuceno, aby byl pacient plné monitorovan
perifernim nervovym stimulatorem kvili vylouceni predavkovani.

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