AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15275/2024/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Suxametonium clorurd Aguettant 10 mg/ml solutie injectabila in seringd preumpluta

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de solutie injectabila contine clorura de suxametoniu anhidra 10 mg (echivalent cu
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).

Excipient cu efect cunoscut:
Fiecare ml de solutie injectabild contine 2,79 mg echivalent cu 0,12 mmol de sodiu.
Fiecare seringd preumpluta de 10 ml contine 27,9 mg echivalent cu 1,2 mmol de sodiu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild (injectie).
Solutie limpede si incolora.
pH:3,0-45

Osmolalitate: 250-350 mOsm/kg

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Suxametonium clorurd Aguettant este indicat ca relaxant muscular pentru a facilita intubatia
endotraheald in timpul inducerii anesteziei generale sau in situatii de urgenta in calitate de relaxant
muscular pentru a facilita intubatia endotraheala, la adulti, copii si adolescenti cu varsta de peste
12 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Suxametoniul trebuie sa fie administrat numai de catre sau sub atenta supraveghere a unui clinician cu
experientd (anestezist, specialist n terapia intensiva, medic de medicind de urgentd) familiarizat cu
actiunea, caracteristicile si pericolele sale, care este calificat In managementul intubatiei si al respiratiei
artificiale si numai in cazul in care existd dotdri adecvate pentru intubarea endotraheald imediatd cu
administrarea de oxigen prin ventilatie cu presiune pozitiva intermitentd. Se administreaza intravenos
dupa ce a fost indusa anestezia si nu trebuie administrat pacientului constient.

Doze

Adulti




Pentru a realiza intubarea endotraheald, clorura de suxametoniu se administreaza, de obicei, prin
injectare intravenoasa in bolus in doza de 1 mg/kg greutate corporala. Aceastd doza produce, de
obicei, relaxarea musculard in aproximativ 30-60 de secunde si are o duratd de actiune de aproximativ
2-6 minute. Dozele mai mari vor produce o relaxare musculara prelungita, insa dublarea dozei nu va
dubla neaparat durata relaxarii.

Suxametonium clorurd Aguettant este limitat la o singura administrare.

Utilizarea de doze mici de relaxante musculare nedepolarizante administrate cu cateva minute Tnainte
de administrarea de suxametoniu a fost recomandatd pentru reducerea incidentei si severitatii durerii
musculare asociate cu suxametoniu. Aceasta tehnica poate necesita utilizarea unor doze suplimentare de
1 mg/kg de clorura de suxametoniu pentru a obtine conditii satisfacatoare pentru intubatia endotraheala
(vezi pct. 4.4).

Grupe speciale de pacienti

Varstnici
Dozele de suxametoniu la varstnici sunt comparabile cu cele pentru adulti.

Insuficientd renala

O singura doza de suxametoniu poate fi administratd pacientilor cu insuficientd renald in absenta
hiperkaliemiei. Dozele multiple sau mai mari pot determina cresteri semnificative clinice ale nivelului
de potasiu seric si nu trebuie folosite.

Insuficienta hepatica

Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatici. Intreruperea actiunii
suxametoniului este dependenta de colinesteraza plasmatica, care este sintetizata la nivel hepatic. Desi
la pacientii cu boli hepatice nivelurile colinesterazei plasmatice de multe ori scad, ele sunt rareori
suficient de scazute pentru a prelungi in mod semnificativ apneea indusa de suxametoniu (vezi pct. 4.4).

Copii si adolescenti
Adolescenti cu varsta de peste 12 ani: doza este similard cu cea pentru adulti.

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

Mod de administrare

Suxametonium clorurd Aguettant este destinat utilizarii intravenoase. Seringa preumplutd nu este
indicatd pentru utilizare in injectomat.

4.3  Contraindicatii
o Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

o Suxametoniul nu are efect asupra starii de constienta si nu trebuie administrat la pacientii care nu
se afld sub anestezie generala (vezi pct. 4.2).

o Antecedente personale sau familiale de hipertermie malignd. Suxametoniul poate declansa
contractii miofibrilare prelungite la persoanele sensibile (vezi pct. 4.4).

o Pacientii cunoscuti ca avand o activitate atipici ereditara a colinesterazei plasmatice
(butirilcolinesterazei) (istoric al raspunsului anterior prelungit si/sau intensificat — vezi pct. 4.4)

o Pacienti cu hiperkaliemie sau care sunt predispusi la aceasta (vezi pct. 4.4). Suxametoniul este
contraindicat la pacientii:



o cu hiperkaliemie preexistenta. in absenta hiperkaliemiei si neuropatiei, insuficienta renala
nu constituie o contraindicatie pentru administrarea unei doze unice normale de
suxametoniu injectabil, Tnsd dozele multiple sau mari pot determina cresteri semnificative
clinic ale nivelului de potasiu seric si nu trebuie utilizate.

o In perioada de recuperare dupa traume majore sau arsuri severe. Perioada cu cel mai mare
risc de hiperkaliemie poate fi prelungitd daca existd o infectie persistentd cu vindecare
intarziata.

o Cu deficite neurologice acute si pierderi importante ale masei musculare (de exemplu,
leziuni ale neuronilor motori superiori si/sau inferiori); potentialul de eliberare de potasiu
apare in primele 6 luni dupa debutul acut al deficitului neurologic si se coreleaza cu gradul
de extindere a paraliziei musculare. Pacientii imobilizati pentru perioade prelungite de timp
pot prezenta un risc similar.

. Pacientii cu miopatii musculare scheletice (de exemplu, distrofia musculara Duchenne), intrucat
administrarea de suxametoniu se poate asocia cu hipertermie maligna, aritmii ventriculare si stop
cardiac secundar rabdomiolizei acute asociate cu hiperkaliemie.

. Antecedente personale sau familiale de boli miotonice congenitale, cum ar fi miotonia congenitala
si distrofia miotonica (risc de spasme miotonice severe si rigiditate).

o Suxametoniul determind o crestere tranzitorie semnificativa a tensiunii intraoculare si prin
urmare, nu trebuie utilizat in prezenta leziunilor oculare deschise sau in cazul in care o crestere a
tensiunii intraoculare este nedoritd, cu exceptia cazului in care beneficiul potential al utilizarii
sale depaseste riscul potential pentru ochi.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Suxametoniul paralizeazi muschii respiratori, precum si alti muschi scheletici, dar nu are niciun
efect asupra constientei.

Se recomanda utilizarea unei tehnici adecvate de monitorizare neuromusculara pentru evaluarea blocului
neuromuscular si a recuperarii.

Reactie anafilactica

In timpul inductiei anestezice sunt raportate uneori reactii anafilactice alergice sau nealergice, la
pacientii care nu au fost niciodata expusi la curara. Cele mai frecvente manifestari sunt eruptia cutanata
(de tip eritem) sau eruptia cutanatd tranzitorie, generalizatd sau limitatd la locul injectarii, care poate
evolua la soc anafilactic si/sau bronhospasm. in anumite cazuri, bronhospasmul si/sau socul anafilactic
nu sunt asociate cu manifestari cutanate. De asemenea a fost raportat si edemul Quincke.

Aparitia primului semn impune intreruperea definitivd a Suxametonium clorurd Aguettant, daca
administrarea nu a fost complet efectuata ca si administrarea de tratament simptomatic.

In caz de reactie alergica, trebuie administrat tratament simptomatic. De asemenea, trebuie efectuate
testele alergologice (proba imediata, apoi testul cutanat) (vezi pct. 4.8).

Sensibilitate incrucisatd

Au fost raportate rate mari de sensibilitate incrucisatd (mai mare de 50 %) htre medicamentele blocante
neuromusculare. De aceea, daca este posibil, inainte de administrarea suxametoniului, trebuie exclusa
hipersensibilitatea la alte medicamente blocante neuromusculare. La pacientii susceptibili, suxametoniul
trebuie utilizat numai atunci cand este absolut necesar. Pacientii care prezintd o reactic de
hipersensibilitate sub anestezie generald trebuie testati ulterior pentru hipersensibilitate la alte blocante
neuromusculare.

Reducerea activitatii sau deficit de colinesteraza plasmatica

Suxametoniul este hidrolizat rapid de colinesteraza plasmaticd, ceea ce limiteaza intensitatea si durata
blocajului neuromuscular. Persoanele cu activitate scdzutd a colinesterazei plasmatice prezintd un
raspuns prelungit la suxametoniu. Aproximativ 0,05 % din populatie are o cauza ereditard a activitatii



reduse a colinesterazei, determinand o durata prelungitd de actiune a suxametoniului cu mai mult de
1 ora. In cazul curarizarii prelungite, trebuie continuati ventilatia controlatd pana la aparitia respiratiei
spontane si normalizarea functiei musculare.

Blocajul neuromuscular prelungit si intensificat dupa injectarea suxametoniului poate aparea ca urmare
a reducerii activitatii colinesterazei plasmatice Tn urmatoarele stari sau afectiuni patologice:

o variatie fiziologica, asa cum este in timpul sarcinii si in perioada post-natala (vezi pct. 4.6);
colinesteraza plasmatica anormala determinata genetic (vezi pct. 4.3);

tetanos generalizat sever, tuberculoza, alte infectii severe sau cronice;

arsuri severe (vezi pct. 4.3);

afectiuni debilitante cronice, tumori maligne, anemie cronica si malnutritie;

insuficientd hepatici in stadiu final, insuficienta renala acuti sau cronica (vezi pct. 4.2);

boli autoimune: mixedem;

boli de colagen;

iatrogene: dupa schimbul de plasma, plasmafereza, bypass cardio-pulmonar si ca urmare a terapiei
concomitente cu medicamente (vezi pct. 4.5).

Hipertermie maligna

Deoarece suxametoniul poate fi utilizat concomitent cu alte medicamente anestezice (halogenate) si
intrucat hipertermia maligna poate aparea in timpul anesteziei, chiar si in absenta factorului declansator
cunoscut, medicii trebuie sa fie familiarizati cu semnele precoce, cu diagnosticarea si cu tratamentul
hipertermiei maligne. Spasmul izolat al maseterului poate aparea si poate impiedica intubarea in timp
ce alti muschi sunt relaxati, dar acesta ar putea fi, de asemenea, un semn precoce de hipertermie maligna,
astfel Incat trebuie sa fie cautate alte semne de criza hipertermica maligna.

Daca apare hipertermie maligna, toate medicamentele anestezice despre care se stie cd sunt asociate cu
aceasta (inclusiv suxametoniul) trebuie sd fie intrerupte si trebuie puse imediat in aplicare masuri
complete de sustinere a functiilor vitale. Principalul medicament terapeutic specific este dantrolen sodic
cu administrare intravenoasd, care trebuie administrat cat mai curdnd posibil dupa stabilirea
diagnosticului.

Dureri musculare

Dupa administrarea de suxametoniu apar deseori dureri musculare; acestea se intalnesc cel mai
frecvent la pacientii ambulatorii supusi unor proceduri chirurgicale de scurtd durata sub anestezie
generala (vezi pct. 4.8). Se pare cé nu exista nicio legatura directd intre gradul de fasciculatie
musculara vizibild dupa administrarea suxametoniului si incidenta sau severitatea durerii.
Suxametoniul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu fracturi sau spasme musculare, intrucat
fasciculatiile musculare initiale pot provoca traumatisme suplimentare.

Hiperkaliemie

O crestere brusca tranzitorie a potasiului seric apare adesea dupa administrarea suxametoniului la
persoanele sinitoase; amploarea acestei cresteri este de ordinul a 0,5 mmol/litru. In anumite stari sau
afectiuni patologice, aceasta crestere a potasiului seric dupa administrarea de suxametoniu poate fi
excesivd si poate determina aritmii cardiace grave si stop cardiac. La pacientii cu sepsis sever,
potentialul de hiperkaliemie pare sa fie legat de severitatea si durata infectiei.

Miastenia gravis si alte sindroame miastenice

Nu se recomanda administrarea de suxametoniu pacientilor cu miastenia gravis in stadiu avansat. Cu
toate ca acesti pacienti sunt rezistenti la suxametoniu, ei dezvoltd o stare de bloc de faza Il care poate
duce la o recuperare intarziata. Pacientii cu sindromul miastenic Lambert-Eaton sunt mai sensibili la
suxametoniu decat persoancle sanatoase, necesitand reducerea dozei.

Bradicardie si alte tulburari de ritm cardiac

Suxametoniul nu are efect direct asupra miocardului, dar atat prin stimularea ganglionilor autonomi, cat
si a receptorilor muscarinici suxametoniul poate determina modificari ale ritmului cardiac, inclusiv stop
cardiac.

La adultii sandtosi, suxametoniul determind ocazional o usoard incetinire tranzitorie a frecventei
cardiace la administrarea initiald. Bradicardia se observa mai frecvent la copii si la administrarea
repetatd de suxametoniu atdt la copii, cat si la adulti. De asemenea, suxametoniul poate potenta
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bradicardia determinatad de halotan sau de alte medicamente. Acest lucru trebuie avut in vedere atunci
cand n timpul procedurilor anestezice sunt utilizate ambele medicamente. Tratamentul anterior cu
atropind sau glicopirolat intravenos reduce semnificativ incidenta si severitatea bradicardiei asociate cu
suxametoniul.

In absenta hiperkaliemiei preexistente sau determinate, rareori se observa aritmii ventriculare in urma
administrarii de suxametoniu. Cu toate acestea, pacientii care iau medicamente digitalice sunt mai
predispusi la astfel de aritmii.

Efecte muscarinice

Efectele muscarinice ale suxametoniului, de exemplu cresterea secretiilor bronsice si salivare, pot fi
prevenite prin administrarea profilactica de atropina.

Cresterea tensiunii intraoculare

Administrarea de suxametoniu nu este recomandata la pacientii supusi unei interventii chirurgicale
deschise pe globul ocular.

Continutul in sodiu

Acest medicament contine 27,9 mg de sodiu per 10 ml, echivalent cu 1,4 % din doza zilnica maxima
recomandatd de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.

Copii si adolescenti

Acest medicament nu este recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani, deoarece sub-gradarea seringii
preumplute nu permite o administrare exacta a medicamentului la aceastd populatie. In cazul utilizarii
la populatia cu varsta de peste 12 ani, este necesara prudenta, intrucat pacientii mai tineri sunt mult mai
susceptibili de a avea o miopatie nediagnosticata sau o predispozitie necunoscuta la hipertermia maligna
si rabdomioliza, care 1i plaseaza in grupul de risc crescut de reactii adverse grave in urma administrarii
de suxametoniu (vezi punctele 4.3 si 4.8).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Anumite medicamente sau substante chimice sunt cunoscute pentru reducerea activititii normale a
colinesterazei plasmatice si prin urmare, pot prelungi efectele blocante neuromusculare ale
suxametoniului:

« Antipsihotice: fenelzind, promazina

« Citotoxice: ciclofosfamida, tiotepa, irinotecan

» Medicamente anestezice generale: ketamina

* Antagonisti ai histaminei: concentratiile mari de cimetidina pot inhiba pseudocolinesteraza

* Anestezice locale si/sau antiaritmice: procaind, cloroprocaind, lidocaind si procainamida

* Metoclopramid

« Parasimpatice: donepezil, galantamina, neostigmina, piridostigmina, rivastigmina, edrofoniu,
clorhidrat de tacrin

« Simpatomimetice (beta-agoniste): bambuterol si terbutalina
* Substante organofosforice: diazinon, malation, clorpirifos, diclorvos, propetamfos, dimpilat
* Picaturi oftalmice ecotiopate

* Inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS)



* Alte medicamente cu efect potential daunator asupra activitatii colinesterazei plasmatice: aprotinina,
clorpromazind, estrogeni si contraceptive orale care contin estrogeni, oxitocind, steroizi in doza mare.

Anumite medicamente sau substante pot intensifica sau prelungi efectele blocante neuromusculare ale
suxametoniului prin mecanisme care nu au legitura cu activitatea colinesterazei plasmatice:

* Antiaritmice: chinidina, verapamil

« Antibacteriene (efecte intensificate ale suxametoniului): aminoglicozide, lincosamide (cum ar fi
clindamicina si lincomicina), polimixine (cum ar fi colistina si polimixina B) si vancomicina

+ Anticonvulsivante: carbamazepina, fenitoina

* Beta-blocante (bloc neuromuscular intensificat/prelungit): esmolol
+ Imunomodulatoare (bloc neuromuscular prelungit): azatioprina

« Carbonat de litiu

» Chinina si clorochina

» Magneziu: magneziu parenteral (bloc neuromuscular intensificat)

* Medicamente inhalatorii volatile: halotanul, enfluranul, desfluranul, izofluranul, eterul dietilic si
metoxifluranul au efect redus asupra fazei I de blocare a injectiei de suxametoniu, dar vor accelera
debutul si vor spori intensitatea fazei II a blocului indus de suxametoniu

Anumite medicamente sau substante pot exacerba unele reactii adverse ale suxametoniului:

* Glicozide cardiotonice: pacientii carora li se administreaza medicamente de tip digitalice sunt mai
predispusi la efectele hiperkaliemiei exacerbate de suxametoniu.

» Medicamente anestezice generale: propofol (risc crescut de depresie miocardica si bradicardie)
Alte interactiuni

+ Blocante neuromusculare competitive: asocierea blocantelor neuromusculare competitive poate avea
efecte aditionale sau sinergice. Cu toate acestea, succesiunea de administrare, de asemenea, poate afecta
interactiunea. Utilizarea anterioara a unei doze mici de blocant neuromuscular competitiv (de exemplu
vecuroniu), in general, reduce efectele suxametoniului, dar daca suxametoniul este administrat in timpul
recuperarii dupd un blocant neuromuscular competitiv, pot sd apara antagonism, amplificare sau o
combinatie a acestor doud efecte. Efectele unui blocant competitiv pot creste daca acesta este administrat
dupa suxametoniu.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Suxametoniul nu are actiune directd asupra uterului sau a altor structuri musculare netede. In doze
terapeutice normale, acesta nu traverseaza bariera placentara in cantititi suficiente pentru a afecta
miscarile respiratorii fetale.

Beneficiile utilizarii suxametoniului ca parte a unei secvente rapide de inductie a anesteziei generale
depasesc in mod normal riscul posibil pentru fat.

Nivelurile de colinesteraza plasmatica se Incadreaza In timpul primului trimestru de sarcind la
aproximativ 70 - 80% din valorile anterioare sarcinii; o scadere ulterioara la aproximativ 60-70 % din
valorile anterioare sarcinii se produce in termen de la 2 pana la 4 zile dupa nastere. Nivelurile de
colinesterazi plasmatica cresc apoi pentru a atinge valoarea normald in urmitoarele 6 saptimani. In
consecintd, o proportie mare de paciente gravide si puerperale poate prezenta un bloc neuromuscular



usor prelungit dupa injectarea de suxametoniu (vezi pct. 4.4). Suxametoniul nu este embriotoxic sau
teratogen la doud specii de animale. Daca este necesar, se poate lua in considerare utilizarea de
suxametoniu in timpul sarcinii. Cu toate acestea, este necesarda prudentd in urma administrarii
suxametoniului la pacientele gravide si in perioada post-natala.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca suxametoniul sau metabolitii sdi sunt excretati in laptele uman. Cu toate acestea,

intrucat suxametoniul este hidrolizat de catre colinesteraza plasmatica (pseudocolinesteraza) intr-un
metabolit inactiv, nu se anticipeaza efecte asupra nou-nascutilor/sugarilor alaptati la san.

Fertilitatea

Nu exista date privind efectul utilizdrii suxametoniului asupra fertilitatii. Cu toate acestea, deoarece
suxametoniul este hidrolizat rapid de colinesteraza plasmatica (pseudocolinesteraza) intr-un metabolit
inactiv, nu se anticipeaza efecte asupra fertilitatii dupa incetarea efectului farmacologic.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Suxametonium clorurd Aguettant are influentd majora asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

Suxametoniul va fi utilizat intotdeauna in asociere cu un anestezic general si prin urmare, se aplica
precautiile obisnuite legate de indeplinirea sarcinilor dupa anestezia generala.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt enumerate mai jos in functie de clasele de sisteme, organe si de frecventa.
Frecventele estimate au fost determinate pe baza datelor publicate. Frecventele sunt definite dupa cum
urmeaza: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (> 1/1000 si <
1/100), rare (>1/10000 si < 1/1000), foarte rare (<1/10000).



Tulburari ale sistemului imunitar
Frecvente

Cu frecventa necunoscuta
Tulburari ale sistemului nervos
Frecvente

Tulburdri oculare

Frecvente

Tulburdri cardiace

Frecvente

Cu frecventa necunoscuta
Tulburari vasculare
Frecvente

Cu frecventa necunoscuta

Reactii anafilactice alergice sau nealergice (eliberare
nespecifica de histamind), prurit, tulburari
cardiovasculare, bronhospasm, soc anafilactic grav (ar
putea fi letal) (vezi pct. 4.4).

Edem Quincke
Cresterea tranzitorie a presiunii intracraniene*
Cresterea tensiunii intraoculare™

Aritmii (inclusiv aritmii ventriculare), bradicardie,
tahicardie.

Stop cardiac.

Inrosirea pielii, hipotensiune arteriala
Hipertensiune arteriala

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Rare

Cu frecventa necunoscuta
Tulburari gastrointestinale
Frecvente

Cu frecventa necunoscuta

Bronhospasm, deprimare respiratorie prelungita

Secretie bronsica excesiva, apnee

Cresterea presiunii intragastrice™®

Secretie gastrica excesiva
Matrirea glandei salivare

De asemenea, a fost raportata hipersalivatie.

Tulburdri cutanate si ale tesutului subcutanat

Frecvente

Eruptii cutanate tranzitorii

Tulburdri musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

Foarte frecvente

Frecvente
Rare

Cu frecventa necunoscuta

Fasciculatii musculare, dureri musculare postoperatorii
(vezi pct. 4.4)

Mioglobinemie, mioglobinurie
Trismus
Rabdomioliza (vezi punctele 4.3 si 4.4)

Tulburdri generale si la nivelul locului de administrare

Frecvente

Rare

Investigatii diagnostice
Frecvente

Eritem la nivelul locului de injectare
Hipertermie maligna (vezi pct. 4.4)

Cresterea tranzitorie a nivelului de potasiu Tn sange

*Cresterea initiald a presiunii intracraniene, intraoculare si intragastrice se normalizeaza in cateva
minute.

Descrierea reactiilor adverse selectate

Exista raportari de cazuri de stop cardiac legate de hiperkaliemie in urma administrarii suxametoniului
la pacientii cu paralizie cerebrala congenitald, tetanos, leziuni ale maduvei spinarii, distrofie musculara
si leziuni inchise la nivelul capului. Astfel de evenimente au fost raportate rar la copiii cu tulburari
musculare nediagnosticate anterior.




Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactic adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Apneea si paralizia musculara prelungita reprezinta principalele efecte grave ale supradozajului. Prin
urmare, este esential sd se mentina cdile respiratorii si ventilatia adecvata pana la aparitia respiratiei
spontane.

Neostigmina si alte medicamente anticolinesterazice nu sunt antidoturi pentru suxametoniu, dar in mod
normal ar intensifica efectul de depolarizare. Cu toate acestea, In unele cazuri, atunci cand actiunea
suxametoniului este prelungita, blocul caracteristic de depolarizare (faza I) se poate schimba Tntr-un bloc
cu caracteristici de nedepolarizare (faza IT). Decizia de a utiliza neostigmina pentru a inversa un bloc
indus de suxametoniu de faza II depinde de rationamentele clinicianului in functie de cazul individual.
Informatii valoroase cu privire la aceastd decizie vor fi obtinute prin monitorizarea functiei
neuromusculare. Daca se utilizeaza neostigmina, administrarea sa trebuie insotitd de doze adecvate de
medicament anticolinergic, cum ar fi atropina.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: sistemul musculo-scheletic; relaxante musculare, agenti cu actiune
periferica; derivati de colind, codul ATC: M03ABO1

Mecanism de actiune
Suxametoniul este o substantd depolarizantd de blocare neuromusculara cu actiune ultra-scurta.

Efecte farmacodinamice

Structura suxametoniului este strdns legatad de acetilcolind. Similar cu acetilcolina, suxametoniul
actioneaza asupra placii motorii a musculaturii scheletice, determinand paralizia flasca (bloc de faza I).
Suxametoniul difuzeaza incet pana la placa motorie si concentratia la nivelul placii motorii persista
suficient de mult pentru a cauza pierderea excitabilitatii electrice. Depolarizarea placii motorii
musculare stabileste un gradient de tensiune, ceea ce determina deschiderea canalelor ionice voltaj-
dependente ale muschiului, ducand la contractii tranzitorii ale muschiului. Desi placa motorie raméane
depolarizatd, membrana musculara ia in considerare aceastd depolarizare si ramane flasca.

Daca suxametoniul este perfuzat continuu, membrana jonctionald 1si recapata lent potentialul de repaus
cu revenirea transmisiei neuromusculare (tahifilaxie); prin urmare, pentru a mentine efectul, este
necesara o ratd de perfuzare mai mare. Odata cu continuarea perfuziei, transmisia neuromusculara va
esua din nou (bloc de faza II), chiar daca potentialul membranar al plécii ramane relativ neschimbat. Un
bloc de faza Il prezinta caracteristicile clinice ale unui bloc nedepolarizant. Un bloc de faza Il poate fi
asociat cu bloc neuromuscular prelungit si apnee. Mecanismul acestui bloc nu este cunoscut, dar la
blocarea canalelor prin patrunderea suxametoniului in citoplasma de sub placa motorie contribuie
acumularea intracelulard de calciu si sodiu, pierderea de potasiu intracelular si activarea ATP-azei de
Na/K.

Se considera ca durata scurta de actiune a suxametoniului se datoreaza metabolizarii sale rapide 1n sdnge.
Suxametoniul este hidrolizat rapid de catre colinesteraza plasmatica in succinilmonocolina, care are
proprietati depolarizante relaxante nesemnificative clinic.

5.2  Proprietiti farmacocinetice
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Dupa injectarea intravenoasd, suxametoniul actioneaza in termen de la 30 pana la 60 de secunde si are
0 duratd de actiune de la 2 la 6 minute, fiind hidrolizat de colinesteraza plasmatica
(pseudocolinesterazd). O molecula de colina se desprinde rapid pentru a forma succinilmonocolina (un
relaxant muscular slab), care este apoi hidrolizata lent in acid succinic si colind. Doar o mica parte din
suxametoniu este excretat nemodificat in urina.

Gena care controleaza expresia colinesterazei plasmatice prezintd polimorfism si activitatea enzimatica
variazd in functie de individ. S-a raportat cd pacienti ocazionali prezintd apnee prelungitd dupa
administrarea suxametoniului. Majoritatea acestor pacienti prezentau deficit atipic de colinesteraza
plasmatica sau colinesteraza din cauza variatiilor alelice, a afectiunilor hepatice sau renale sau a
tulburarilor nutritionale care afecteaza clearance-ul substantei active. Unele medicamente pot inhiba
sinteza enzimelor sau pot altera activitatea (vezi pct. 4.5).

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista date preclinice relevante pentru medicul curant care sa fie suplimentare fatd de cele deja
incluse 1n alte sectiuni ale Rezumatului caracteristicilor produsului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu,

Acid succinic,

Hidroxid de sodiu sau acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului),

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.
Dupa deschidere, medicamentul trebuie utilizat imediat.

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

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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.
Pentru conditiile de pastrare dupa prima deschidere a medicamentului, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

10 ml solutie injectabila in seringa preumpluta (din polipropilend), cu piston cu dop (din clorobutil),
fara ac, cu eticheta transparenta autoadeziva gradata (gradatii intermediare de 0,5 ml de la 0 pana la
10 ml). Un capac de protectie (din polipropilend) protejeaza varful seringii.

Seringa preumpluta este ambalata individual intr-un blister transparent.

Disponibil Tn cutii de carton cu 1 sau 10 seringi preumplute.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
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Instructiuni de utilizare:
Pregatiti seringa cu atentie, dupd cum urmeazd:

Seringa preumpluta este destinatd doar unui 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 sterild. Blisterul nu trebuie sa fie
deschis pana la utilizare.

Cand este manipulat utilizand 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 aerul apasand lent pe piston.
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6) Conectati seringa la un dispozitiv de acces sau la ac. Apasati pistonul incet pentru a injecta volumul
necesar.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Laboratoire Aguettant

1, rue Alexander Fleming

69007, Lyon

Franta

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15275/2024/01-02

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari : Septembrie 2019

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

lanuarie 2024

12



