INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TILBRUGEREN

Suxameton SAD injektionsvaeske, oplesning
20 mg/ml og 50 mg/ml

suxamethoniumchlorid

Les denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette

legemiddel, dadenindeholder vigtige oplysninger.

e Gemindlaegssedlen. Dukanfabrugforatlaese denigen.

e Sporglegeneller sundhedspersonalet, hvis der er mere, duvil vide.

e Lagenharordineret Suxameton SAD til dig personligt. Lad derfor vaere
med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontaktlagen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, her-
under bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal duvide, fer dubegynder at tage Suxameton SAD
Sadan skal du tage Suxameton SAD

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Suxameton SAD er et muskelafslappende leegemiddel.

Suxameton SAD anvendes under fuld bedevelse for at fa musklerne til at
veere heltafslappede.

Du vil fa Suxameton SAD som enindsprejtning i en blodare eller i en muskel
afenlage eller sygeplejerske.

Laegen kan give dig Suxameton SAD for noget andet. Sperg legen.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Detskal duvide, for du begynder at tage Suxameton SAD

Tag ikke Suxameton SAD

e hvisduerallergisk over for suxamethoniumchlorid eller et af de evrige
indholdsstoffer i Suxameton SAD (angivet i afsnit 6).

e hvisduharsygdommen malign hypertermi, som er en sjelden, men
alvorligkomplikation til bedevelse, som bestar i, at stofskiftet bliver
meget hojt. Dette medferer, at kropstemperaturen pé kort tid kan stige
voldsomt, at pulsen bliver hurtig og uregelmaessig, og at den kemiske
sammensetning af blodet @ndrer sig

e hvisduharmulti-traume, som er en alvorlig skade, der involverer to
ellerflere dele afkroppen

e hvisduhar muskelsvind og muskelsvaghed

e hvisduhar hel eller delvis mangel pa enzymet plasmakolinesterase,
som har betydning for, hvordan du reagerer pa leegemidlet

e hvisduharblodforgiftning

e hvisduhar omfattende forbreendingsskader

e hvisduharformegetkaliumiblodet

e hvisduhar skader parygmarven

e hvisduharnedsat nyrefunktion med for hejtindhold afkalium i blodet

Suxameton SAD ma ikke anvendes til for tidligt fedte eller nyfedte pga.

indholdet af benzylalkohol.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, fer du tager Suxameton SAD:

e hvisduharnedsat nyrefunktion

e hvisduharenébenejenskade eller aget tryki ojet

e hvisduhar muskelsygdommen myasthenia gravis eller Lambert-Eaton
syndrom (alvorlig muskelsvaghed), eller en anden form for muskelsvag-
hed

e hvisduhar pavirket saltbalance

e hvisduhar enforgiftning pga. hjertemedicin (digitalisforgiftning)

e hvisduharenmuskelsygdom

e hvisduharenalvorlig oglengerevarende infektionimaven

e hvisduhar hjerte-eller andedraetssygdom

e hvisduharsygdommen malign hypertermi

e hvisduharmulti-traume, som er en alvorlig skade, der involverer to
ellerflere dele afkroppen

e hvisduharmuskelsvind og muskelsvaghed

o hvis duhar sterre muskeltraumer (sterre traumatiske muskelskader)

e hvisduharblodforgiftning

e hvisduharomfattende forbreendingsskader

e hvisduharformegetkaliumiblodet

e hvisduhar skader pé rygmarven

e hvisduharnedsat nyrefunktion med for hejtindhold afkaliumiblodet

e hvisduharfamilier periodisk paralyse, som eren arvelig sygdom med
tilbagevendende anfald af muskellammelse, med dertilherende fald af
blodets indhold af kaliumsalt og fremadskridende muskelsvind.

e hvisduharkrampagtige muskelspaendinger

e hvisduharnerveskader (neuropatier)

e hvisduharetunormalt aktivitetsniveau af enzymet plasmakolineste-
rase, hvilket vil have betydning for hvordan du reagerer pé leegemidlet.

Legemidletanvendes med forsigtighed til bern, dabern kan reagere
anderledes pa laegemidlet end voksne. Ligeledes er der hos bern sterre
sandsynlighed for endnu ikke opdaget muskelsvaghed eller hidtil ukendt
anleg for sygdommen malign hypertermi.

Dalaegemidletlammer dndedraetsmusklerne skal patienter, der behandles
med dette laegemiddel have kunstigt andedraet, indtil et passende niveau af
patientens egen naturlige vejrtraekning er genoprettet.

Inden pabegyndelse af fuld bedevelse, skal patienten vurderes, for at
identificere eventuelle vanskelighederiforbindelse med intubation,
indfering af et rer i luftreret, for at sikre en fri luftvej til kunstigt &ndedreet.
Laegemidlet ma kun anvendes, hvor patienten har frie luftveje, og hvor der
kan opnés en kontrolleret vejrtraekning.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling
med Suxameton SAD. Det kan pavirke preveresultaterne.

Gentagen indgivelse af suxamethonium medferer en nedsat virkning af
Suxameton SAD.

Suxamethonium kan give eget maengde spyt, eget maengde slimi
luftvejene, og eget mangde mavesyre.

Brug af anden medicin sammen med Suxameton SAD

Forteel altid leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort detfor nylig.

Deteriseervigtigt, at duforteeller det til laegen, hvis du far:

o Medicin mod sindslidelser (lithium og chlorpromazin)

o Malariamedicin (quinidin)

e Magnesium

o Visse ojendraber mod gren staer (carboanhydrasehaemmere)

o Sékaldte kolinesteraseheemmere brugt bl.a. mod demens og muskel-
sygdom (neostigmin, pyridostigmin, physostigmin, mivacurium, galan-
tamin, donepezil og rivastigmin)

o Visse kraeftmidler (cyclophosphamid)

e Naturleegemidlet perikum

o Vissetyperaf medicin mod infektioner (clindamycin, polymyxiner,
aminoglykosider og vancomycin)

o Ketamin, propofol og pancuronium (midler brugt til bedevelse)

o Bambuterol (lzgemiddel mod astma og KOL)

e Metoclopramid (mave- og tarmmiddel)

Graviditet og amning

Hvis du er gravid ellerammer, har mistanke om at du er gravid,

eller planlegger at blive gravid, skal du sperge din lege eller
sundhedspersonalet til rads, fer du bruger dette lsegemiddel.

Graviditet

Du mafa Suxameton SAD, hvis du er gravid. Felg leegens anvisning.
Amning

Suxameton SAD ber ikke anvendesiammeperioden. Det vides ikke om
suxamethonium udskilles i modermaelken. Suxamethonium optages dog
ikke frabarnets mave og tarm.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pga. denlidelse, som du eribehandling for, vil du sikkert ikke fole dig rask
nok til at kere bil eller betjene maskiner. Kontakt leegen, for du pataenker at
kere bil eller betjene maskiner.

Suxameton SAD (20 mg/ml) indeholder natrium og benzylalkohol, hvor
advarsel er pakravet



Natrium

Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis,
dvs. deneridetvasentlige natriumfri.

Benzylalkohol

Denne medicinindeholder 10 mg/ml benzylalkohol. For tidligt

fodte og nyfedte ma ikke fa benzylalkohol. Benzylalkohol kan give
forgiftningsreaktioner og allergiske reaktioner hos spaedbern og bern op til
3ar.

3. Sadan skal du tage Suxameton SAD

Brug altid lzgemidlet nejagtigt efter legens anvisning. Er dui tvivl, sé sperg
leegen.

Suxameton SAD findes som injektionsveeske, derindgivesien blodare eller
muskel. Duvil normalt fa Suxameton SAD af en lege eller sygeplejerske.

Dosering

Dosis erindividuel og afhanger dels af din alder, vaegt, nyre- og
leverfunktion og dels af operationens art og varighed.

Suxamethonium giver ved indgift af en dosis pa 1,0-1,5 mg/kg kropsveegt
fuldstaendig afslappelse af tvaerstribet muskulatur (en seerlig type muskler
knyttettil hjerte- og skeletmuskulaturen) i 5-15 min.

Suxameton SAD ber kun indgives af, eller under opsyn af lseger, som er
bekendt medvirkningen og anvendelsen af legemidlet.

I nedsituationer hvor detikke er muligt atindgive legemidletien blodare,
kan leegemidletindgivesien muskel.

Den muskelafslappende virkning af legemidlet indtraeder noget
langsommere efter indgifti en muskel end ved indgifti en blodare.

Ved indgifti en muskel skal dosis mindst fordobles i forhold til dosis ved
indgiftienblodare.

Hvis en muskelafslappende virkning enskes over en leengere periode, kan
leegemidletindgives flere gange med mellemrum.

Den totale dosis for voksne ber ikke overskride 500 mg i timen ved indgift i
enblodare; eller 150 mg ved indgifti en muskel.

Bearn:

Borntil og med 12 ar skal have hejere doser suxamethonium pr. kg
kropsvaegt end voksne.

Doseringen til berntil og med 12 arer 2 mg/kg kropsveegt ved indgifti en
blodare eller 5 mg/kg kropsveegt ved indgift i en muskel. Maksimal dosis er
150 mg.

Tilbern over 12 r gives samme dosis som til voksne.

Nedsat leverfunktion

Dosis ber s&nkes hos patienter med staerkt nedsat leverfunktion.

Hvis du har brugt for meget Suxameton SAD

Spoerglaegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du eritvivl om.
Hvis du har faet for meget Suxameton SAD, vil din leege eller
sundhedspersonalettage de nedvendige forholdsregler.

Hvis du har faet for meget Suxameton SAD, kan du opleve forlaenget
muskellammelse med svaekket vejrtreekning, blafarvning af leeber og negle.

Hvis du har glemt at bruge Suxameton SAD
Spoerglaegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du eritvivl om.

Hvis du holder op med at tage Suxameton SAD
Spoerglaegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du eritvivl om.

4, Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
Ikke alvorlige:Blodtryksfald. @get tryki ejet. Oppustethed. Spytflad.
Muskelsmerter. Muskelemhed. Overfelsomhedsreaktion.

Muskelsvaghed, forvirring, talebesvaer pga. for hejt kaliumiblodet. Forhejet
kaliumiblodetkanimeget sjeldne tilfeelde blive alvorligt med lammelser
ogforstyrrelserihjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med laegen.
Langsom og uregelmaessig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget
langsom puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100
patienter):

Ikke alvorlige:Udslat. Klee. Hudredme.

Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du fér meget hurtig og uregelmaessig
pulsellerbliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte lege eller

skadestue. Ring evt. 112.

Forhejtblodtryk. Tal med lzegen. For hejt blodtryk skal behandles. Meget
forhejetblodtryk er alvorligt.

Sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
Alvorlige:Hjertestop. Udskillelse af myoglobiniurinen.
Vejrtraekningsbesvaer. Kontakt straks lege eller skadestue. Ring evt. 112.
Malign hypertermi, som er en komplikation til bedevelse, som bestari, at
stofskiftet bliver meget hojt. Dette medferer, at legemstemperaturen pa
kort tid kan stige voldsomt, at pulsen bliver hurtig og uregelmassig, og at
den kemiske sammensatning af blodet &ndrer sig.

Pludseligt hududslat, andedraetsbesveer og besvimelse (indenfor minutter
til timer), pga. overfelsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt.
Ring 112.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette gaelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtageti
denneindlegsseddel.

Dueller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Legemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte
Legemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt
brev til Legemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,2300 Kebenhavn S.
Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Suxameton SAD i keleskab (2°C-8°C).

50 mg/ml: Ma opbevares udbneti 14 dage under 25° C.

Opbevar Suxameton SAD utilgaengeligt for bern.

Brug ikke Suxameton SAD efter den udlebsdato (Anv. inden), der star pa
pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den naeevnte méned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Afhensyn
til miljeet ma du ikke smide medicinresteri aflebet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Suxameton SAD injektionsvaeske indeholder:

Aktivt stof: Suxamethoniumchlorid.

Ovrige indholdsstoffer: Koncentreret saltsyre, benzylalkohol
(kun heetteglas).Suxameton SAD 20 mg/mlindeholder desuden:
Natriumchlorid.

Udseende og pakningssterrelser

Suxameton SAD er enklar, farveles vaeske.

Suxameton SAD findes i pakningssterrelser pa:

20 mg/ml: 10 ml htgl.

50mg/ml: 2 mlamp. x 10,5 mlamp. x 10 og 10 ml htgl.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Amgros /S

Dampfaergevej 22

2100 Kebenhavn 0

amgros@amgros.dk

Fremstiller

Region Hovedstadens Apotek
Marielundvej 25

2730 Herlev

Fremstiller

Region Hovedstadens Apotek
Rigshospitalet

Esther Mellers Vej 2

2100 Kebenhavn @

Denne indlzgsseddel blevsenest @ndret juni2021.
Dukanfinde yderligere oplysninger om dette lsegemiddel pa www.
produktresume.dk

Vnr. 70154






