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1. LÆGEMIDLETS NAVN
Suxameton "SAD"
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING 
Suxamethoniumchlorid 20 mg/ml eller 50 mg/ml.
Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på

Benzylalkohol.

Suxameton "SAD" 20 mg/ml indeholder natrium.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM
Injektionsvæske, opløsning

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Total afslappelse af tværstribet muskulatur under universel anæstesi. 

4.2 Dosering og administration
Suxamethonium 1,0-1,5 mg/kg giver fuldstændig afslappelse af tværstribet muskulatur i 5-15 min. Suxamethonium bør kun administreres af, eller under supervision af læger, som er bekendt med virkningen og anvendelsen af lægemidlet.

I nødsituationer hvor en intravenøs adgang ikke eksisterer, kan suxamethonium administreres intramuskulært.

Muskelafslappelsen indtræder noget langsommere efter intramuskulær injektion end efter intravenøs indgift. I forhold til intravenøs indgift skal dosis mindst fordobles.

Hvis langvarig muskelafslapning ønskes, kan suxamethonium gives som intermitterende injektioner. 

Den totale dosis for voksne bør ikke overskride 500 mg pr. time ved i.v. administration og 150 mg ved i.m. administration. 

Pædiatrisk population

Børn til og med 12 år skal have højere doser suxamethonium pr. kg legemsvægt end voksne.

Doseringen til børn til og med 12 år er 2 mg/kg ved i.v. administration eller 5 mg/kg ved i.m. administration. Maksimal dosis er 150 mg. Til børn over 12 år gives samme dosis som til voksne.  

Nedsat leverfunktion

Dosis bør reduceres til patienter med stærkt nedsat leverfunktion. 

4.3 Kontraindikationer

Suxameton "SAD" er kontraindiceret hos patienter med: 

· Overfølsomhed over for suxamethonium eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

· Tidligere manifest eller familiær disposition til malign hypertermi. 

· Hel eller delvis mangel på plasmakolinesterase.

· Omfattende brandskader.
· Multi-traumer.
· Nedsat nyrefunktion med hyperkaliæmi.
· Alvorlig sepsis.
· Alvorlig hyperkaliæmi.
· Muskeldystrofi og andre myopatier.
· Skader på medulla.
Suxameton "SAD" indeholder 10 mg/ml benzylalkohol (hætteglas) og er derfor kontraindiceret til for tidligt fødte og nyfødte.

Benzylalkohol kan give forgiftningsreaktioner og anafylaktoide reaktioner hos spædbørn og børn op til 3 år.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Eftersom suxamethonium lammer respirationsmusklerne skal patienter, der behandles med dette lægemiddel kunstigt ventileres indtil sufficient spontan respiration er genoprettet. Patienten skal inden anæstesiindledningen vurderes med henblik på at påvise mulige intubationsvanskeligheder. Må kun anvendes hvor frie luftveje og kontrolleret ventilation kan etableres. 

Ved depolarisering af skeletmuskulaturen sker en udsondring af kalium, hvilket resulterer i, at kaliumkoncentrationen i plasma øges. Dette har betydning for patienter med unormal plasma-pseudocholinesteraseaktivitet og ved muskeldystrofi og andre myopatier.

Dette har ligeledes betydning ved hyperkaliæmi samt ved tilstande, hvor hyperkaliæmi let induceres (omfattende brandskader, sepsis, større muskeltraumer, multitraumer). Også betydning hos patienter med skader på medulla, hvor hyperkaliæmi kan føre til hjertestop samt betydning ved nyresvigt med højt serumkalium, familiær malign hypertermi, myotoni og familiær periodisk paralyse.

Hos patienter med brandskader, traumatiske muskelskader, neuropatier, myopatier, alvorlige og langvarige intraabdominale infektioner eller nyreinsufficiens kan en stigning i serumkalium blive udtalt.

Suxamethonium bør ikke anvendes: 

· hos patienter med myasthenia gravis

· ved åbne øjenskader og ved øget intraokulært tryk, da suxamethonium medfører en markant men forbigående stigning i det intraokulære tryk. 

Bør anvendes med stor forsigtighed til patienter med elektrolytforstyrrelser og ved massiv digitalisforgiftning. 

Suxamethonium bør anvendes med forsigtighed til:

· patienter med neuromuskulære sygdomme på grund af uforudsigeligt respons 

· patienter med kardielle eller respiratoriske sygdomme 

· børn, på grund af større sandsynlighed for udiagnosticeret myopati eller ukendt prædisponering for malign hypertermi.  

Tachyfylaksi opstår efter gentagen administration af suxamethonium. 

Patienter med Eaton-Lambert’s syndrom er mere følsomme over for suxamethonium, og dosisreduktion er derfor nødvendig. 

Suxamethonium kan via en muscarin effekt udløse øget spytkirtel-, bronkial- og ventrikelsekretion. 

Suxamethoniumchlorid 20 mg/ml indeholder mindre end 1 mmol natrium pr. dosis, dvs den er i det væsentlige natriumfri.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Plasma-cholinesterasehæmmere

Forsigtighed ved kombination med acetylcholinesterasehæmmere (også øjendråber), som forlænger eller forstærker effekten af suxamethonium (bambuterol, neostigmin, pyridostigmin, physostigmin, mivacurium, galantamin, donepezil og rivastigmin). Dosisjustering kan være nødvendig. 

Samtidig brug af suxamethonium og pancuronium kan resultere i toksicitet af pancuronium (apnø, respiratorisk depression). 

Antibiotika

Effekten af suxamethonium kan forstærkes og forlænges af clindamycin, polymoxiner og aminoglykosider i høje doser. Samtidig brug af suxamethonium og vancomycin kan resultere i forstærkning af den neuromuskulære blokade. 
Ketamin

Ketamin potentierer den neuromuskulære blokade af suxamethonium. 

Cyclophosphamid

Cyclophosphamid kan reducere pseudocholinesteraseaktiviteten og dermed forlænge den neuromuskulære blokade. 

Metoclopramid

Metoclopramid kan hæmme metabolismen af suxamethonium gennem plasmacholinesterasen, hvorved den neuromuskulære blokade forlænges. 

Lithium

Samtidig brug af suxamethonium og lithium kan resultere i forlængelse af den suxamethonium-inducerede neuromuskulære blokade.

Perikum
Samtidig brug af anæstetika og perikum kan øge risikoen for kardiovaskulært kollaps og forlænget opvågnen fra anæstesi. 

Pyridostigmin

Samtidig brug af suxamethonium og pyridostigmin kan resultere i øget neuromuskulær blokade. 

Magnesium

Samtidig brug af suxamethonium og magnesium kan resultere i øget neuromuskulær blokade. 

Propofol

Samtidig brug af suxamethonium og propofol kan resultere i bradykardi. 

Quinidin

Samtidig brug af suxamethonium og quinidin kan resultere i toksicitet af suxamethonium (respiratorisk depression, apnø). 

Chlorpromazin

Samtidig brug af suxamethonium og chlorpromazin kan resultere i forlængelse af den neuromuskulære blokade. 

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet 

Suxameton "SAD" kan anvendes til gravide. Der foreligger ingen meddelelser om teratogen effekt. 

Suxamethonium kan på grund af lavere plasmacholinesteraseaktivitet (reduceret 20-30%) metaboliseres langsommere hos gravide og i op til flere uger efter fødsel. Suxamethonium i terapeutiske doser passerer sædvanligvis ikke placenta i mængder, der indebærer en risiko for påvirkning af fostret. 

Selvom stoffet ikke normalt passerer placentabarrieren, skal barnets åndedræt følges nøje ved brug under fødsel. 
Amning  

Suxameton "SAD" bør ikke anvendes i ammeperioden. Mælk/plasma-koncentrationsratio er ukendt. Det vides ikke, hvorvidt suxamethonium udskilles i modermælk. Absorberes ikke fra barnets mave-tarm-kanal. 

4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.

Der er ikke foretaget undersøgelser af indflydelsen på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger
Den mest almindelige bivirkning er muskelømhed/muskelsmerter. Op til 60 % af patienterne har rapporteret denne bivirkning postoperativt.

	Undersøgelser  

Almindelig (≥1/100 til <1/10)

	Øget intraokulært tryk (initialt), blodtryksfald.



	Hjerte

Almindelig (≥1/100 til <1/10)
Ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100)

Sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000)

	Bradykardi, rytmeforstyrrelser.

Takykardi.

Hjertestop.

	Luftveje, thorax og mediastinum  

Sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000)

	Bronkospasme.

	Mave-tarm-kanalen  

Almindelig (≥1/100 til <1/10)

	Salivation, oppustethed.

	Nyrer og urinveje 

Sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000)

	Myoglobinuri.

	Hud og subkutant væv 

Ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100)


	Udslæt, kløe, erytem.

	Knogler, led, muskler og bindevæv 

Almindelig (≥1/100 til <1/10)

	Muskelsmerter, muskelømhed.

	Det endokrine system

Almindelig (≥1/100 til <1/10)

	Histaminfrigørelse (hypersensitivitetsreaktion).



	Metabolisme og ernæring  

Almindelig (≥1/100 til <1/10)

	Hyperkaliæmi.

	Traumer, forgiftninger og behandlingskomplikationer  

Meget almindelig (≥1/10)


	Postoperative smerter.

	Vaskulære sygdomme   

Ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100)


	Hypertension.

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet   

Sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000)

	Malign hypertermi.


	Immunsystemet   

Sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000)

	Anafylaktisk reaktion.


Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle mistænkte bivirkninger via:
Lægemiddelstyrelsen 

Axel Heides Gade 1

2300 København S

www.meldenbivirkning.dk
4.9 Overdosering

Symptomer

Overdosering på grund af lav plasma-kolinesterase aktivitet, medfører forlænget muskellammelse med respirationsdepression.

Behandling

Behandles med fortsat sedering og kontrolleret ventilation og symptomatisk behandling. 

Der findes ingen specifik antidot.

4.10 Udlevering

NBS (kun til sygehuse og speciallæger i anæstesi).
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Farmakoterapeutisk klassifikation: Perifert virkende muskelrelaksantia, cholinderivater, ATC-kode: M03AB01.

Suxamethonium er en bisquartær ammoniumforbindelse og er sammensat af to acetylcholinmolekyler. De neuromuskulære effekter er næsten identiske med acetylcholin, men suxamethonium har en mere udbredt effekt. Suxamethonium blokerer impulsoverførslen i den motoriske endeplade i tværstribet muskulatur. Det bindes til cholinerge receptorer og giver en initial depolarisering og forbigående kontraktioner i ansigtsmuskulaturen. Der udløses en depolarisation med efterfølgende muskelkontraktion, der viser sig ved kortvarige fibrillære trækninger (twitch). Suxamethonium giver initialt forbigående fascikulationer i ansigtsmuskulaturen. Tværstribet muskulatur lammes. Først lammes ansigtsmuskulaturen, dernæst arme-, ben-, mave- og brystmuskulatur. Diafragma lammes til sidst. Suxamethonium har ingen effekt på glat muskulatur eller på hjertemuskulatur. Bevidsthedsniveau eller smerteopfattelse påvirkes ikke. Efter depolariseringen reagerer musklen ikke på yderligere stimuli i en periode. Suxamethonium nedbrydes ikke af acetylcholinesterase, hvilket medfører, at depolariseringen opretholdes og refraktærperioden af den motoriske endeplade forlænges. Repolarisering hindres, hvorved muskelparalyse opnås. Effekten af suxamethonium er som regel kortvarig. Ved fortsat tilførsel af suxamethonium mindskes den initiale depolarisering af endepladen og repolarisering sker. Ved store doser akkumuleres suxamethonium i den neuromuskulære spalte, hvilket giver forlænget blokering. 


Brug af suxamethonium giver ofte efter 20-30 sekunder en forbigående stigning i det intraokulære tryk, hvilket delvist beror på en kontraktion af muskulaturen omkring øjet. Trykstigningen er dog mindre udtalt end den trykstigning, der sker umiddelbart efter trakeal intubation. 


Metabolitten succinylmonocholin har en svagt muskelrelakserende virkning, der virker kompetitivt. 

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Virkningen indtræder indenfor 1-2 minutter efter intravenøs indsprøjtning og indenfor 2-3 minutter efter intramuskulær indsprøjtning. Virkningen varer i 2-6 minutter efter intravenøs indsprøjtning og i 10-30 minutter efter intramuskulær injektion. Patienter med atypisk eller lav serumkoncentration af pseudocholinesterase kan have en betydelig forlænget effekt. Suxamethonium hydrolyseres i plasma af pseudocholinesterase (plasmacholinesterase) til succinylmonocholin. Denne metabolit hydrolyseres langsomt til cholin og succinylsyre, som er inaktive metabolitter. Fordi succinylmonocholin hydrolyseres langsomt, er der risiko for, at succinylmonocholin akkumuleres.

Absorberes ikke fra mave-tarmkanalen. Plasmaproteinbindingen er på 70 %. Nedbrydes enzymatisk i blodet af plasmacholinesterase. Plasmahalveringstiden er under 1 minut. Under 10 % af en dosis suxamethonium udskilles uændret i urinen som aktive og inaktive metabolitter.

Genetisk betingede defekter i produktionen af pseudocholinesterase forekommer hos 3-4 % af den vesterlandske befolkning og kan give en forlænget effekt af suxamethonium. Der kan også ses forlænget virkning hos gravide, svært fejlernærede, patienter med kakeksi eller stærkt nedsat leverfunktion. 

Et såkaldt fase II-blok (”dual block”), en længerevarende blokade med elektrofysiologiske tegn på en ikke-depolariserende blokade, kan indtræde efter normaldosis til patienter med lav esteraseaktivitet og efter større dosis til patienter med normal esteraseaktivitet. 
Små mængder suxamethonium passerer placenta.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Nogle data har vist en svag clastogen aktivitet af suxamethonium hos mus, men ikke hos mennesker. 


Der er ikke udført carcinogenicitetsundersøgelser med suxamethonium. 

Embryo-føtal toksicitetsstudier er ikke udført for suxamethonium. 

Der er ikke udført studier vedrørende genotoksicitet eller reproduktionstoksicitet.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer
Koncentreret saltsyre, benzylalkohol (kun hætteglas).

Suxameton "SAD" 20 mg/ml indeholder desuden: Natriumchlorid.
6.2 Uforligeligheder

Dette lægemiddel bør ikke blandes med andre lægemidler.
6.3 Opbevaringstid

20 mg/ml: 1 år.
50 mg/ml: 6 måneder.
Efter åbning

Hætteglas
Kemisk og fysisk stabilitet efter åbning er dokumenteret i 28 dage ved 5 °C. 
Ud fra et mikrobiologisk synspunkt kan præparatet maksimalt opbevares i 28 dage ved 
5 °C. Andre opbevaringstider og -betingelser er på brugerens eget ansvar.

Ampuller
Kun til engangsbrug. Restmængde skal kasseres. Andre opbevaringstider og -betingelser er på brugerens eget ansvar.
6.4 Særlige opbevaringsforhold

Opbevares ved 2 (C til 8 (C.
50 mg/ml

Må opbevares uåbnet i 14 dage under 25 °C. Herefter skal injektionsvæsken kasseres.

Se pkt. 6.3 vedrørende opbevaring af det åbnede produkt.

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser
10 ml hætteglas, fremstillet af farveløst glas type 1.
2 ml og 5 ml ampul, fremstillet af farveløst glas type 1.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.
Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Amgros I/S



Dampfærgevej 22


Postbox 2593


2100 København Ø


8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSENUMMER (-NUMRE)
20 mg/ml: 16512

50 mg/ml: 16513

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
1. oktober 1986

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

12. juni 2023
Suxameton SAD, injektionsvæske, opløsning 20 mg-ml og 50 mg-ml
Side 1 af 9
Suxameton SAD, injektionsvæske, opløsning 20 mg-ml og 50 mg-ml
Side 9 af 9

