Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Suxamethonium Aguettant 10 mg/ml, injektioneste, liuos, esitiyte tty ruisku

suksametoniumkloridi, vedeton

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan titi Lidike tté, sillé se sisiltié sinulle

tarkeita tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Suxamethonium Aguettant on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Suxamethonium Aguettant -valmistetta
Miten Suxamethonium Aguettant -valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Suxamethonium Aguettant -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AN

1. Miti Suxame thonium Ague ttant on ja mihin siti kéyte téin
Suxamethonium Aguettant kuuluu lihasrelaksantiksi kutsuttujen lidkeaineiden ryhméén.

Ne vaikuttavat salpaamalla hermojen ja tiettyjen lihasten vélisid liitoskohtia, mikd rentouttaa lihaksia
lamaamalla ne hetkellisesti.

Valmistetta kdytetddn aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille yleisanestesiassa tai ensiaputilanteissa.
Suxamethonium Aguettantia annetaan, kun henkitorveen asennetaan putki (endotrakeaalinen intubaatio), ja
henkild tarvitsee hengitysapua. Tdmén toimeenpiteen aikana hengityslihasten lamaus on vélttdmétonta.

Suksametoniumkloridia, jota Suxamethonium Aguettant sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin
tissé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Suxame thonium Aguettant -valmis tetta

Sinulle ei pidi antaa Suxame thonium Ague ttant -valmis tetta:

- jos olet allerginen suksametoniumkloridille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet tajuissasi

- jos sind tai joku suvustasi on aikaisemmin saanut negatiivisen reaktion anestesia-aineelle, kuten
erittdin korkea ruumiinlimpd (maligni hypertermia)

- jos sinulla on vajetta pseudokoliiniesteraasi-nimisestd entsyymisté, joka hajottaa suksametonin
elimistossa

- jos veresikaliumpitoisuudet ovat korkeat (hyperkalemia)

- jos sinulla on ollut suuri onnettomuus, leikkaus tai vaikeita palovammoja

- jos sinulla on ollut selkdydinvamma, hermovamma tai dkillistd lihaskatoa

- jos etole kyennyt likkumaan pitkddn aikaan, kuten lnunmurtuman parantumisen tai pitkdn
vuodelevon vuoksi

- jos sinulla on lihasheikkoutta ja lihaskudoksen surkastumista (esim. Duchennen lihasdystrofia)

- jos sinulla tai suvussasi on lihasheikkoutta aiheuttava sairaus (synnynndinen myotonia,
myotoninen dystrofia)

- jos sinulla on dskettéin ollut simdvamma



- jos sinulla on kohonnut silménpaine (glaukooma), ellei suksametonin kédytostd aiheutuvat hyodyt ole
suuremmat kuin mahdollinen silmdén kohdistuva riski.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan

Suxamethonium Aguettant -valmistetta:

- jos olet joskus saanut allergisen reaktion lihasrelaksantille leikkauksen yhteydessa

- jos sinulla on myasthenia gravis, joka on vaikeaa lihasheikkoutta aiheuttava sairaus, tai jokin muu
hermo- tai lihassairaus

- jos olet raskaana tai olet olet synnyttinyt vimeisen 6 viikon aikana

- jos sinulla on jiykkékouristus, joka on haavan likaantumisesta (kontaminaatiosta) alkunsa saava
infektio

- jos sinulla on tuberkuloosi tai jokin muu vaikea ja pitkdaikainen bakteeri-infektio

- jos sinulla on pitkdaikaissairaus, jonka seurauksena tunnet olosi heikoksi

- jos sinulla on verisairaus, josta kdytetddn nimitystd anemia

- jos olet aliravittu tai ruoan siséltdvit ravintoaineet eivit imeydy (vajaaravitsemus)

- jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja

- jos sinulla on sairaus, jossa elimistdo hyokkaa itseddn vastaan (autoimmuunisairaus), kuten
kilpirauhasen sairaus (myksedeema)

- jos sinulla on sairaus, joka aiheuttaa nivelvaivoja (kollageenisairaus)

- jos vertasi késitellddn tai on aikaisemmin késitelty plasmafereesihoidolla

- jos sinulle on dskettdin tehty syddmen tai keuhkojen ohitusleikkaus.

Lapset

Tata ladkevalmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille, koska esitdytetyn ruiskun mitta-asteikko ei salli
valmisteen tarkkaa annostelua tdssd potilasryhméssa.

Erityistd varovaisuutta tulee noudattaa, kun titi lidkettd annetaan yli 12-vuotiaille lapsille.

Muut Liéike valmis teet ja Suxame thonium Aguettant
Kerro laédkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai
saatat ottaa muita ladkkeitd.

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle erityisesti, jos otat tai saat jotakin seuraavista

ladkkeista:

- psyykenlidkkeet (esim. feneltsiini, promatsiini)

- syopilidkkeet (esim. syklofosfamidi, tiotepa, irinotekaani)

- anestesia-aineet (esim. ketamiini, halotaani, enfluraani, desfluraani, propofoli)

- paikallispuudutteet (esim. lidokaiini, prokaiini, prokainamidi)

- pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon ja estoon kdytettivi ladke (metoklopramidi)

- Alzheimerin taudin tai myasthenia graviksen hoitoon kdytettavit ladkkeet (antikoliniesteraasi kuten
donepetsiili, edrofoni, galantamiini, neostigmiini, pyridostigmiini, rivastigmiini ja takriini)

- astman tai muiden hengityselinsairauksien hoitoon kaytettdvét lidkkeet (esim. bambuterol,
terbutaliini)

- fosforia sisdltdvit orgaaniset yhdisteet

- verenvuotoa viahentdva lddke (aprotiini)

- estrogeenit ja suun kautta otettavat estrogeenia sisdltdvit ehkdisyvalmisteet

- kohtua supistava lddke (oksitosiini)

- tulehduksellisten sairauksien hoitoon kdytettdvét lidkkeet (steroidit esim. reuman hoidossa)

- syddmen rytmihdirididen hoitoon kéytettivit lidkkeet (rytmihdiridlidkkeet kuten esim. kinidiini,
verapamiili)

- jotkin bakteeri-infektioiden hoitoon kdytettidvit antibiootit (esim. linkosamidit, polymyksiinit ja
aminoglykosidit)

- kouristusten hoitoon kéytettdvit epilepsialiikkeet (esim. karbamatsepiini ja fenytoiini)

- syddmen sykettd hidastava beetasalpaaja (esmololi)

- immuunivastetta heikentivé lddke (atsatriopriini)

- manian ja/tai masennuksen hallintaan kaytettiva ladke (litium)

- magnesiumsuolat



- sydidnlihaksen supistumista lisddvat ladkkeet (sydinglykosidit kuten digoksiini)
- kohonneen silminpaineen eli glaukooman hoitoon kaytettidva lddke (ekotiopaatti).

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkariltd
neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Suxamethonium Aguettantia tulee kayttda raskauden aikana vain, jos lddkari katsoo, ettd sen hyodyt aidille
ovat suuremmat kuin syntyméattoméén lapseen mahdollisesti kohdistuva riski.
Varovaisuutta tulee noudattaa annettaessa suksametonia raskaana oleville ja synnytténeille potilaille.

Ei tiedetd, erittyykd suksametoni ihmisen rintamaitoon. Koska suksametoni hajoaa nopeasti epdaktiiviseksi
hajoamistuotteeksi, vaikutuksia imetettdviin vastasyntyneisiiimevaisiin ei ole kuitenkaan odotettavissa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Moottoriajoneuvolla ajaminen tai koneiden kdyttdminen voi olla vaarallista lian pian timén lidkkeen
saamisen jilkeen. Léékari kertoo, miten kauan sinun pitdd odottaa ennen kuin voit ajaa moottoriajoneuvoa tai
kéayttad koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké niihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Suxame thonium Ague ttant siséiltii natriumia
Tédmé lddkevalmiste sisdltdd 27,9 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa). Tdmé vastaa 1,4 %:a
suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Suxame thonium Aguettant -valmis tetta anne taan

Sinun ei koskaan odoteta antavan itse tatd ladkettd itsellesi. Sen antaa sinulle aina terveydenhuollon
ammattilainen, jolla on asianmukainen pitevyys.

Ladkari padttdd saamasiannoksen. Tahédn vaikuttavat yksildlliset tarpeesi, painosi ja vaadittava
lihasrelaksaation aste.

Suxamethonium Aguettant annetaan pistoksena laskimoon (suonensiséisesti). Esitdytetty ruisku ei sovellu
kéaytettdviksi ruiskupumpun avulla.

Jos sinulle anne taan enemmsin Suxame thonium Aguettant -valmistetta kuin pitiisi

Tama [ddke annetaan sinulle aina tarkkaan valvotuissa olosuhteissa, joten on epdtodennédkdistd, etté saisit sitd
enemmén kuin on tarpeen. Yliannostustapauksissa lihakset pysyvét rentoutuneina pidempéén kuin on
tarpeellista.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Hyvin yleinen (voi esiintya yli 1 kayttajilld 10:sti):

. nédkyvit lihasnykdykset ihon alla
. lihaskipu leikkauksen jilkeen — ladkdri seuraa vointiasi timédn varalta.



Yleinen (voi esiintyi enintaéin 1 kiyttajialla 10:std):

allergiset reaktiot: kutina, nokkosihottuma, pyortyminen

siménsisdisen nesteen paineen nousu, mikd voi aiheuttaa padnsirkya tai nion himéartymista
kohonnut mahansisidinen paine

sydidmen sykkeen nopeutuminen tai hidastuminen

matala verenpaine

proteiinia veressa taivirtsassa lihasvaurion vuoksi

veren suuri kaliumpitoisuus

ithon punehtuminen

ihottuma.

Harvinainen (voi esiintya e nintéiin 1 kayttajilla 1 000:sta):
. hengitysvaikeudet

. korkea ruumiinlimp6

. vaikeus avata suu.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):
turpoaminen (Quincken édeema)

syddmenpysihdys

korkea tai matala verenpaine

liallinen syljeneritys

liallinen limaneritys

hengityksen tilapdinen pysdahtyminen

lihasvaurio.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tama
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Suxame thonium Ague ttant -valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Sinulle ei saa antaa tété ladkettd esitdytetyn ruiskun etiketissé, lipipainopakkauksessa tai kotelossa mainitun
vimeisen kayttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimidra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivai.

Séilytd jadkaapissa (2°C - 8°C).
Ei saa jadtya.
Sailytd esitdytetty ruisku avaamattomassa lapipainopakkauksessa sen kdyttoon ottamiseen saakka.

Lasdkevalmiste tulee kayttad valittomisti avaamisen jilkeen.

Tatd ladkevalmistetta voidaan sdilyttdd lyhyen ajan alle 25 °C. Ladkevalmiste tulee hévittdd kaikissa
tapauksissa 30 pédivin kuluttua jadkaapista poistamisen jilkeen.

Ali kiytd titi lidkettd, jos huomaat nikyvid muutoksia liikevalmisteen ulkonddssa.


http://www.fimea.fi/

Esitdytetty ruisku, my0s osittain kaytetty, tulee havittdd asianmukaisesti kiayton jalkeen.
Laakkeitd ei pidd heittdd vieméariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttaméttomien lddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Suxame thonium Ague ttant sisaltii

- Vaikuttava aine on suksametoniumkloridi.
Yksimillilitra injektionestettd siséltdd 10 mg vedetontd suksametoniumkloridia (11 mg
suksametoniumklorididihy draattina).
Yksi 10 ml esitdytetty ruisku sisdltdd 100 mg vedetontd suksametoniumkloridia (110 mg
suksametoniumklorididihydraattina).

- Muut aineet ovat: natriumkloridi, meripihkahappo, natriumhydroksidi tai kloorivetyhappo (pHmn
sddtdmiseen), injektionesteisiin  kédytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)
Suxamethonium Aguettant on kirkas, variton injektioneste 10 ml polypropyleenistd valmistetussa

esitdytetyssd ruiskussa, joka on yksittdispakattu lapindkyvaan lipipainopakkaukseen. Saatavilla 1 tai
10 esitdytetyn ruiskun kartonkipakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Ranska

Tiaméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 08-07-2020

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kaiyttoohjeet:

Esitdytetty ruisku ei sovellu kdytettdviksi ruiskupumpun avulla.
Valmistele ruisku huolellisesti seuraavien ohjeiden mukaan

Esitiytetty ruisku on tarkoitettu vain yhden potilaan kiyttoon. Hivitd ruisku kiyton jilkeen. Ald kiytd
uudelleen.

Ladkevalmiste tulee tarkastaa visuaalisesti siind ndkyvien hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen kayttoa.
Vain kirkasta, varitontd liuosta, jossa ei ndy hiukkasia tai saostumia, tulee kéyttaa.
Ladkevalmistetta ei tule kayttda, jos ruiskun turvasinetti on rikki.

Ruiskun ulkopinta on steriili sihen asti, kunnes Idpipainopakkaus on avattu. Lépipainopakkausta eisaa avata
ennen sen kayttoon ottamista.

Kun ladkevalmistetta on kisitelty aseptisia tyoskentelytapoja noudattaen, se voidaan asettaa steriilille
alustalle lapipainopakkauksesta poistamisen jilkeen.



1) Veda steriili esitiytetty ruisku ldpipainopakkauksesta.

2) Paina méntéé niin, ettd tulppa vapautuu. Sterilointi on saattanut
aiheuttaa tulpan kiinnittymisen ruiskun seindméén.

3) Kierri ruiskun kirjen suoja irti, jolloin sinetti rikkoutuu. Ali koske
esiin tulevaan luer-littimeen, jotta se ei kontaminoidu.

b 4) Tarkista, ettd ruiskun kérjen sinetti on irronnut kokonaan. Jos ei,
laita suojus takaisin paikoilleen ja kierrd uudelleen.

J VE 5) Poista ilma tyontaméalli mantda kevyesti.

6) Yhdisté ruisku yhteyslaitteeseen tai neulaan. Tydnnd méntéé hitaasti oikean tilavuuden injektoimiseksi.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Suxamethonium Aguettant 10 mg/ml, injektionsviitska, 16sning i forfylld s pruta

vattenfri suxametoniumklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta liikemedel. Den inne hiller information som &r

viktig for dig.

- Spara denna information, Du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Suxamethonium Aguettant dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Suxamethonium Aguettant
Hur Suxamethonium Aguettant ges

Eventuella biverkningar

Hur Suxamethonium Aguettant férvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

AN

1.  Vad Suxamethonium Aguettant ir och vad det anviinds for
Suxamethonium Aguettant tillhdr en grupp likemedel som kallas muskelavslappnande medel.

De verkar genom att blockera kopplingen mellan nerver och vissa muskler, vilket fAr musklerna att slappna
av genom att de tillfalligt forlamas.

Det anvénds till vuxna och barn dver 12 ars alder under narkos (nedsdvning) eller 1 nddsituationer.
Suxamethonium Aguettant ges ndr en tub fors in i luftstrupen (endotrakeal intubation), om en person behdver
hjélp att andas. Under proceduren maste musklerna som anvinds for andning forlamas.

Suxametoniumklorid som finns i Suxamethonium Aguettant kan ocksé vara godkiand for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver vetainnan du ges Suxamethonium Aguettant

Du fir inte ges Suxamethonium Aguettant:

- om du dr allergisk mot suxameton eller ndgot annat innehéllsdmne idetta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du som patient dr vid medvetande

- om du eller ndgon i din familj har haft en negativ reaktion pa narkos tidigare, sdsom véldigt hog
kroppstemperatur (malign hypertermi)

- om du har brist pa ett enzym kallat pseudokolinesteras som bryter ner suxameton i kroppen

- om du har héga kaliumnivéer i blodet (hyperkalemi)

- om du har genomgatt en allvarlig olycka, operation eller svara brannskador

- om du har haft en ryggmérgsskada, nervskada eller plotslig muskelfértvining

- om du inte har kunnat réra dig pa lang tid, till exempel for att lata ett brutet ben ldka eller om du varit
sédngbunden en lingre period

- om du har muskelsvaghet eller muskelfortvining (sdésom Duchennes muskeldystrofi)

- om du eller ndgon i din familj har en sjukdom som orsakar muskelsvaghet (myotonia congenita,
dystrofia myotonika)

- om du nyligen haft en 6gonskada

- om du lider av komplikationer orsakatav for hogt tryck i 6gat (glaukom), sévida inte de mdjliga
fordelarna 6verviger de mojliga riskerna for 6gat.



Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du ges Suxamethonium Aguettant:

Barn

om du ndgonsin har haft en allergisk reaktion mot ndgot muskelavslappnande medel som getts som en
del av en operation

om du lider av myastenia gravis, en sjukdom som orsakar svar muskelsvaghet, eller av ndgon annan
nerv- eller muskelsjukdom

om du &r gravid eller har f6tt barn inom de senaste sex veckorna

om du har stelkramp, en infektion som kan uppsta genom att ett sér infekteras

om du har tuberkulos eller ndgon annan allavarlig eller langvarig bakteriell infektion

om du har nigon langvarig sjukdom som gjort dig forsvagad

om du lider av en blodsjukdom som kallas anemi (blodbrist)

om du dr underndrd eller oformdgen att absorbera niring frdn mat (malnutrition)

om du har lever- eller njurstdrningar

om du lider av en sjukdom orsakad av att din kropp angriper sig sjilv (autoimmun sjukdom) sédsom en
sjukdom som péverkar skoldkorteln (myxddem)

om du lider av en sjukdom som orsakar ledproblem (kollagensjukdomar)

om du undergar eller har undergatt blodbehandling som kallas plasmaferesbehandling

om du nyligen har genomgétt en hjart-lungbypass.

Det hir likemedlet rekommenderas inte for barn under 12 &r eftersom delgraderingen av den forfyllda
sprutan inte mdjliggdr en korrekt administrering av likemedlet till denna grupp.
Sérskild forsiktighet ska vidtas nér detta likemedel ges till barn 6ver 12 ar.

Andra liikemedel och Suxamethonium Aguettant
Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel.

I synnerhet bor du informera likare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar eller behandlas med nagot
av foljande:

psykiatriska likemedel (t.ex. fenelzin, promazin)

cancerlikemedel (t.ex. cyklofosfamid, tiotepa, irinotekan)

anestetiska (sovande) likemedel (t.ex. ketamin, halotan, enfluran, desfluran, propofol)
lokalbedévningsmedel (t.ex. lidokain, prokain, prokainamid)

ett likemedel som anvénds for att behandla eller motverka illamdende eller krikningar
(metoklopramid)

likemedel som anvidnds mot Alzheimers sjukdom eller myastenia gravis (antikolinesteras sasom
donepezil, edrofonium, galantamin, neostigmin, pyridostigmin, rivastigmin och takrin)
lakemedel for att behandla astma eller andra andningsbesvér (t.ex. bambuterol, terbutalin;
organiska dmnen som innehéller fosfor

ett likemedel som anvénds for att minska blodning (aprotinin)

Ostrogener och p-piller som innehéller Gstrogen

ett likemedel for livmodersammandragning (oxytocin)

likemedel for inflammatoriska tillstdnd (t.ex. steroider mot reumatism m.m.)

lakemedel som anvénds for att behandla storningar i hjértrytmen (antiarytmika sdsom t.ex. kinidin,
verapamil)

vissa antibiotika som anvinds for att behandla bakteriella infektioner (t.ex. linkosamider, polymyxiner
och aminoglykosider)

antiepileptika som anvinds for att forhindra epileptiska anfall (t.ex. karbamazepin, fenytoin)

ett betablockerande likemedel som anvinds for att sakta ner hjirtrytmen (esmolol)

ett likemedel for att ddmpa immunforsvaret (azatioprin)

ett likemedel for att motverka mani och/eller depression (litium)

magnesiumsalter

lakemedel som Okar hjartmuskelsammandragning (hjartglykosider sasom digoxin)

ett likemedel for att behandla hogt tryck i 6gat, d.v.s. glaukom (ekotiopat).

Graviditet och amning



Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare innan
du ges detta likemedel.

Suxamethonium Aguettant ska endast anvindas under graviditet nér din likare anser att fordelarna for dig
overviger eventuella risker for barnet.
Forsiktighet bor iakttas efter att suxameton givits till patienter som ar gravida eller som nyligen har fott barn.

Det ér inte kiint om suxameton utsondras i brostmjolk. Eftersom suxameton snabbt bryts ner till en inaktiv
restprodukt (metabolit) férutses dock inga effekter pa det ammande barnet.

Korforméiga och anvindning av maskiner

Det kan vara farligt att framfora fordon eller anvéinda maskiner inom alltfor kort tid efter att ha fatt detta
likemedel. Din ldkare informerar dig om hur linge du bor vinta med att framféra fordon eller anvinda
maskinerier.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din féorméga i dessa avseenden dr
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Suxame thonium Ague ttant inne hiller natrium.
Detta lakemedle innehdller 27,9 mg natrium (huvudkomponenten i bordssalt). Det motsvarar 1,4 % av det
rekommenderade dagliga intaget av natrium for en vuxen méanniska.

3. Hur Suxamethonium Ague ttant ges

Du forvéintas aldrig ge likemedlet till dig sjilv. Det kommer alltid att ges av utbildad hilso- och
sjukvardspersonal.

Din ldkare bestimmer vilken dos du kommer att fa. Dosen beror pa ditt individuella behov, kroppsvikt, och
hur stark muskelavslappning som kravs.

Suxamethonium Aguettant ges som en injektion i en ven (intravendst bruk). Den forfyllda sprutan &r inte
lampad for anvéndning i en sprutpump.

Om du har fatt for stor méingd av Suxame thonium Ague ttant
Eftersom detta likemedel alltid administreras under noga kontrollerade forhallanden dr det osannolikt att du

far en storre dos d4n som behovs. Om en 6verdos har getts kommer dina muskler att vara avslappnade lingre
dn vad som behovs.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 personer)
. synliga ryckningar i musklerna under huden
. muskelsmirta efter operationen - din likare kommer att 6vervaka om detta sker.

Vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 10 personer)
. allergiska reaktioner: kldda, hudutslag, kollaps
. okat vétsketryck i 6gat vilket kan orsaka huvudvirk eller dimsyn



. okat tryck i magen

. Okning eller minskning av hjirtrytmen

. lagt blodtryck

. protein i blod eller urin pa grund av muskelskador
. hoga kaliumnivéer i blodet

. hudrodnad

. hudutslag.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

. andningssvarigheter
. hég kroppstemperatur
. svarigheter att Oppna munnen.

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas frin tillgingliga data)
. svullnad (Quinckes 6dem, angio6dem)

. hjartstillestand

. hogt eller lagt blodtryck

. kraftigt 6kad salivproduktion

. kraftigt 6kad slemproduktion

. tillféllig andfaddhet

. muskelskador.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Suxame thonium Aguettant ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Du bor ej ges detta likemedel efter utgdngsdatumet som anges pa den forfyllda sprutans etikett, blister och
kartong. Utgangsdatumet r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras 1 kylskép (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i dess odppnade blister tills den ska anvidndas.

Nar forpackningen oppnats méste likemedlet anvindas direkt.

Under korta perioder kan detta likemedel forvaras vid temperaturer som ej dverstiger 25 °C. Nér likemedlet
har tagits ut fran kylskapsforvaring méste det under alla omsténdigheter kasseras efter 30 dagar.

Anvind inte detta likemedel om du méarker synliga tecken pa forsamring.
Alla forfyllda sprutor, dven bara delvis anvédnda, ska kasseras pé lampligt vis efter anvindande. Lékemedel

ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som
inte lingre anvénds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

10


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Denaktiva substansen dr suxametoniumklorid.
Varje ml injektionsvitska, losning innehéller 10 mg vattenfri suxametoniumklorid (i form av 11 mg
suxametoniumkloriddihydrat).
Varje 10 ml forfylld spruta innehaller 100 mg vattenfri suxametoniumklorid (i form av 110 mg
suxametoniumkloriddihydrat).

- Ovriga innehdllsimnen #r natriumklorid, bérnstenssyra, natriumhydroxid eller saltsyra (fér pH-justering)
och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Suxamethonium Aguettant dr en klar farglos 16sning for injektion, i en 10 ml forfylld polypropenspruta,
mndividuellt paketeradi en genomskinlig blisterforpackning. Kartonger med 1 eller 10 forfyllda sprutor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for fors dljning och tillverkare

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast 08-07-2020

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:

Anvisningar for anvindning:

Den forfyllda sprutan ir inte ldmpad for anviandning i en sprutpump.
Forbered sprutan enligt foljande anvisningar

Den forfyllda sprutan dr enbart avsedd for anvindning till en patient. Kassera sprutan efter anvindning. Ska
¢j ateranvéndas.

Lakemedlet bor inspekteras visuellt avseende partiklar eller missfargning fore administrering. Endast klar
16sning fti fran partiklar eller fallningar ska anvédndas.
Likemedlet ska ej anvdndas om sidkerhetsforseglingen pa sprutan ar bruten.

Sprutans utsida &r steril tills blistret oppnas. Blistret far ¢j Oppnas innan sprutan ska anviandas.

Niér det hanteras med en aseptisk metod, kan detta likemedel placeras pa en steril yta nér det har tagits ut
fran blistret.
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1) Ta ut den sterila forfyllda sprutan fran blistret.
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2) Tryck in kolven for att frigéra proppen. Steriliseringsprocessen kan
ha lett till vidhdftning mellan proppen och sprutkroppen.

3) Vrid av sédkerhetshylsan for att bryta forseglingen. For att undvika
kontaminering, vidrdr ej den blottade luerkopplingen.

4) Kontrollera att sprutans forseglingsspets ér helt borttagen. Om inte,
satt tillbakahylsan och vrid igen.

5) Driv ut luften genom att langsamt trycka in kolven.

6) Koppla sprutan till venkateter eller kanyl. Tryck in kolven ldngsamt for att injicera nddvéndig

volym.
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