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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Suxametonium clorura Aguettant 10 mg/ml solutie injectabila in seringa preumpluta
Clorurd de suxametoniu anhidra

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Suxametonium clorura Aguettant si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Suxametonium clorurd Aguettant
Cum se administreazd Suxametonium clorura Aguettant

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Suxametonium clorurd Aguettant

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Suxametonium clorura Aguettant si pentru ce se utilizeaza
Suxametonium clorurd Aguettant apartine unui grup de medicamente numite relaxante musculare.

Efectul lor este de a bloca legatura dintre nervi si anumiti muschi, ceea ce duce la relaxarea acestor
muschi paralizandu-i temporar.

Medicamentul se utilizeaza la adulti si copii cu varsta peste 12 ani, n timpul anesteziei generale sau in
situatii de urgenta.

Suxametonium clorurd Aguettant se administreazd la introducerea unui tub in trahee (intubatie
endotraheald), daci o persoani are nevoie de ajutor pentru a respira. In timpul acestei proceduri, este
necesar ca muschii utilizati pentru respiratie sa fie paralizati.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Suxametonium cloruri Aguettant

Nu trebuie sa vi se administreze Suxametonium clorura Aguettant:

- daci sunteti alergic la suxametoniu sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca sunteti un pacient constient;

- dacad dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastrd a prezentat anterior o reactie
negativa la un anestezic, cum ar fi o crestere foarte mare a temperaturii corpului (hipertermie
malignd);

- daca aveti o deficienta a unei enzime numita pseudocolinesterazd care descompune
suxametoniul Tn organism;

- daci aveti concentratii mari de potasiu in sange (hiperkaliemie);

- daca ati avut un accident major, o operatie sau arsuri severe;

- daci ati suferit o leziune a maduvei spinarii, leziune a nervilor sau scadere brusca a masei
musculare;




- dacd nu v-ati putut deplasa un timp indelungat, cum ar fi pentru a permite unui os rupt s se
vindece sau o perioada lunga de repaus la pat;

- daca aveti slabiciune musculara si pierdere a tesutului muscular (de exemplu distrofie musculara
Duchenne);

- dacd dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastrd aveti o boala care cauzeaza
slabiciune musculard (miotonie congenitald, distrofie miotonica);

- daca ati avut recent orice leziuni oculare;

- daca suferiti de o problema cauzata de o tensiune intraoculara prea mare (glaucom), cu exceptia
cazului in care beneficiul potential al utilizarii sale depaseste riscul potential pentru ochi.

Atentionari si precautii

Inainte de a vi se administra Suxametonium clorurd Aguettant, adresati-va medicului dumneavoastra,

farmacistului sau asistentei medicale:

- daca ati avut vreodata o reactie alergica la orice relaxant muscular care a fost administrat n
cursul unei operatii;

- daca suferiti de miastenia gravis, o boald care determina slabiciune severd a muschilor sau orice
altd boala a nervilor sau a muschilor;

- daca sunteti gravida sau ati nascut in ultimele sase sdptamani;

- daca aveti tetanos, o infectie care apare prin contaminarea plagii;

- daca aveti tuberculoza sau alte infectii bacteriene severe sau cronice;

- daca aveti vreo boald cronica care v-a slabit;

- daca suferiti de o boala a sangelui cunoscuta sub numele de anemie;

- daca sunteti slabit sau nu puteti absorbi substante nutritive din alimente (malnutritie);

- daca suferiti de afectiuni ale ficatului sau rinichilor;

- daca suferiti de o boald provocata de organismul care se lupta cu el nsusi (boala autoimuna),
cum ar fi o boala a glandei tiroide (mixedem);

- daca suferiti de boli care cauzeaza probleme la nivelul articulatiilor (boli de colagen);

- dacd urmati sau ati urmat tratament pentru sange cunoscut sub numele de terapie cu
plasmafereza;

- daca ati avut recent un bypass cardio-pulmonar.

Copii

Acest medicament nu este recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani, deoarece sub-gradarea seringii
preumplute nu permite o administrare exacta a medicamentului la aceasta populatie.

O atentie deosebita trebuie acordata atunci cand acest medicament este administrat copiilor cu varsta
peste 12 ani.

Suxametonium cloruri Aguettant impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau
s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

In special, informati medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta daca luati/sunteti tratat cu

oricare dintre urmatoarele medicamente:

- medicamente psihiatrice (de exemplu, fenelzina, promazina);

- medicamente anticanceroase (de exemplu, ciclofosfamida, tiotepa, irinotecan);

- medicamente anestezice (de exemplu, ketamind, halotan, enfluran, desfluran, propofol);

- medicamente anestezice locale (de exemplu, lidocaind, procaind, procainamida);

- un medicament utilizat pentru tratarea si prevenirea senzatiei de rau (metoclopramid);

- medicamente utilizate pentru boala Alzheimer sau miastenia gravis (anticolinesterazice, cum ar
fi donezepil, edrofoniu, galantamina, neostigmina, piridostigmina, rivastigmina si tacrin);

- medicamente pentru tratarea astmului bronsic sau a altor afectiuni respiratorii (de exemplu:
bambuterol, terbutalind);

- substante organice care contin fosfor;

- un medicament utilizat pentru reducerea sangerarii (aprotinina);

- estrogeni si contraceptive orale care contin estrogeni;

- un medicament utilizat pentru a contracta uterul (oxitocind);



- medicamente utilizate in tratamentul afectiunilor inflamatorii (steroizi, cum ar fi pentru
reumatism etc.);

- medicamente utilizate in tratamentul tulburarilor de ritm al inimii (antiaritmice, cum ar fi
chinidind, verapamil);

- unele antibiotice utilizate pentru tratarea infectiilor bacteriene (de exemplu, lincosamide,
polimixine si aminoglicozide);

- medicamentele antiepileptice utilizate pentru oprirea convulsiilor (de exemplu, carbamazepina
si fenitoind);

- un medicament beta-blocant utilizat pentru a incetini batiile inimii (esmolol);

- un medicament care suprima raspunsul imun (azatioprind);

- un medicament care controleaza supraexcitarea si/sau depresia (litiu);

- sdruri de magneziu,

- medicamente care cresc contractia muschiului inimii (glicozide cardiotonice, cum ar fi
digoxina);

- un medicament utilizat pentru tratarea tensiunii intraoculare ridicate si anume glaucom
(ecotiopat).

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a vi se administra acest medicament.

Suxametonium clorurd Aguettant trebuie utilizat in timpul sarcinii numai atunci cand medicul
dumneavoastra decide ca beneficiile pentru dumneavoastra sunt mai mari decat orice risc posibil
pentru copilul nenascut.

Este necesara prudenta in urma administrarii suxametoniului la pacientele gravide si cele aflate in
perioada post-natala.

Nu se cunoaste dacd suxametoniul trece in laptele matern. Cu toate acestea, deoarece suxametoniul
este metabolizat rapid Tntr-un metabolit inactiv, nu se anticipeaza efecte asupra nou-
nascutilor/sugarilor alaptati la san.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Poate fi periculos sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje prea curand dupa ce vi s-a administrat
acest medicament. Medicul dumneavoastra va va spune cat timp trebuie sa asteptati inainte de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Suxametonium clorura Aguettant contine sodiu.

Acest medicament contine 27,9 mg de sodiu (componenta principald a sarii de masa/de bucitarie).
Aceasta cantitate este echivalenta cu 1,4 % din doza zilnicd maxima de sodiu recomandata pentru un
adult.

3. Cum se administreaza Suxametonium clorura Aguettant

Nu va auto-administrati niciodata acest medicament. Acesta va va fi Intotdeauna administrat de catre un
profesionist din domeniul sandtatii, care este calificat pentru a face acest lucru.

Medicul dumneavoastra va decide doza pe care o veti primi. Aceasta va depinde de nevoile
individuale, greutatea corporald, gradul necesar de relaxare musculara.

Suxametonium clorurd Aguettant va va fi administrat sub forma de injectie in vend (administrare
intravenoasd). Seringa preumplutd nu este indicata pentru utilizare in injectomat.

Daci vi se administreaza mai mult Suxametonium cloruri Aguettant decat trebuie

Deoarece acest medicament va fi administrat intotdeauna 1n conditii atent controlate, este putin probabil
si vi se administreze mai mult decAt este necesar. In caz de supradozaj, muschiul va rimane relaxat mai
mult decat este necesar.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
e spasme vizibile ale muschilor superficiali,
e durere musculard dupa operatie — medicul dumneavoastra va va monitoriza pentru aceasta.

Frecvente (pot afecta pani la 1 din 10 persoane)
e reactii alergice: mancarime, urticarie, colaps;
presiune crescutd a lichidului 1n ochi care poate determina dureri de cap sau vedere incetosata;
cresterea presiunii in stomac;
accelerarea sau Tncetinirea ritmului inimii;
tensiune arteriala scazuta;
proteine in sange sau 1n urind din cauza leziunilor musculare;
nivel ridicat de potasiu n sange;
inrosire a pielii;
eruptii pe piele.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
e dificultati de respiratie;
e temperaturd ridicatd a corpului;
o dificultate la deschiderea gurii.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
o umflare (edem Quincke);

stop cardiac;

tensiune arteriald crescutd sau scazuta,

producere excesiva de saliva,

producere excesiva de flegma,

pierderea temporara a respiratiei,

leziuni musculare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Suxametonium clorura Aguettant

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nu trebuie sa vi se administreze acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta seringii
preumplute, blister si cutie. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2° C - 8° C).
A nu se congela.
A se pastra seringa preumpluta in blisterul nedeschis pana la momentul utilizarii.

Dupa deschidere, medicamentul trebuie utilizat imediat.

Acest medicament poate fi pastrat pentru o perioada scurt la temperaturi care nu depasesc 25 °C. In
toate cazurile, odata scos din frigider, medicamentul trebuie aruncat dupa 30 de zile.

Nu utilizati acest medicament daca observati semne vizibile de deteriorare.

Orice seringa preumpluta, chiar si partial utilizata, trebuie aruncatd in mod corespunzator dupa
utilizare. Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Suxametonium clorura Aguettant

- Substanta activa este clorura de suxametoniu.
Fiecare ml de solutie injectabild contine clorura de suxametoniu anhidra 10 mg (echivalent cu
clorurd de suxametoniu dihidrat 11 mg).
Fiecare seringa preumpluta de 10 ml contine clorura de suxametoniu anhidra 100 mg (echivalent
cu clorura de suxametoniu dihidrat 110 mg).

- Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, acid succinic, hidroxid de sodiu sau acid clorhidric
(pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Suxametonium clorura Aguettant si continutul ambalajului

Suxametonium clorurd Aguettant este o solutie injectabila limpede, incolora, in seringad preumpluta de
10 ml din polipropilend, ambalata individual intr-un ambalaj tip blister transparent.

Cutii din carton cu 1 sau 10 seringi preumplute.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming

69007, Lyon
Franta

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2024.




Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Instructiuni de utilizare:

Seringa preumpluta nu este indicata pentru utilizare in injectomat.

Pregatiti seringa cu atentie, dupd cum urmeaza:

Seringa preumpluta este destinata utilizarii doar la un singur pacient. Aruncati seringa dupa utilizare.
Nu o reutilizati.

Tnainte de administrare, medicamentul trebuie examinat vizual pentru detectarea eventualelor particule
sau modificari de culoare. Trebuie utilizate numai solutiile limpezi, incolore, fara particule sau
precipitate.

Medicamentul nu trebuie utilizat daca sigiliul de siguranta de pe seringa este rupt.

Pana la deschiderea blisterului suprafata externa a seringii este sterila. Blisterul nu trebuie sa fie deschis
pana la utilizare.

Cand este manipulat utilizdnd o metoda aseptica, acest medicament poate fi plasat pe un camp steril
dupa ce a fost scos din blister.

1) Scoateti seringa preumpluta sterila din blister.

2) Apasati pistonul pentru a elibera dopul. Este posibil ca procesul
de sterilizare sa fi cauzat aderenta dopului la corpul seringii.

3) Rasuciti capacul de protectie pentru a rupe sigiliile. Pentru a
evita contaminarea, nu atingeti conectorul luer expus.

4) Verificati ca varful de sigilare al seringii sa fi fost complet
indepartat. Daca nu este complet indepartat, puneti la loc capacul si
rasuciti din nou.




5) Scoateti acrul apasand lent pe piston.

6) Conectati seringa la un dispozitiv de acces sau la ac. Apasati pistonul incet pentru a injecta volumul
necesar.



