Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CHLORSUCCILLIN
200 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
(Suxamethonii chloridum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Chlorsuccillin i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Chlorsuccillin
3. Jak stosowac¢ lek Chlorsuccillin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Chlorsuccillin

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Chlorsuccillin i w jakim celu si¢ go stosuje

Chlorek suksametoniowy jest srodkiem depolaryzujacym o bardzo krotkim czasie dziatania. Powoduje
zwiotczenie migéni szkieletowych poprzez depolaryzacj¢ plytki nerwowo-mig$niowej. Bezposrednio
po podaniu wystepuje krotkotrwate drzenie migsniowe, ktore ustepuje po kilku sekundach a nastgpnie
wystepuje zwiotczenie migsni.

Po podaniu dozylnym dziatanie chlorku suksametoniowego rozpoczyna si¢ po uptywie 30 sekund

1 utrzymuje si¢ przez okoto 5 minut.

Wskazania

Krotkotrwate zwiotczenie migsni konieczne do przeprowadzenia intubacji dotchawiczej podczas
krotkich zabiegow chirurgicznych.

Pomocniczo w leczeniu drgawek wywolanych elektrowstrzasami lub wywotanych przedawkowaniem
niektorych lekow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Chlorsuccillin

Kiedy nie stosowa¢ leku Chlorsuccillin

Jesli pacjent ma:

- uczulenie na chlorek suksametoniowy;

- miasteni¢ mieé$ni (Myasthenia gravis);

- miopatie (ze zwigkszong aktywnoscig kinazy kreatyninowej);

- stwierdzone w wywiadzie wystgpowanie w rodzinie hipertermii zlosliwej (goraczki ztosliwej);
- cigzkie schorzenia watroby lub nerek;

- nadci$nienie $Srodczaszkowe;

- otwarte urazy gatki ocznej;

- rozleglte uszkodzenia tkanek (w cigzkich oparzeniach i duzych urazach);

- hiperkaliemi¢ (podwyzszony poziom potasu we krwi);

- genetycznie uwarunkowana zmniejszong aktywnos$¢ cholinoesterazy osoczowe;.




Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek jest przeznaczony dla lecznictwa zamknigtego i moze by¢ stosowany jedynie przez

wykwalifikowany personel medyczny, jesli dostepny jest sprzet umozliwiajacy zastosowanie oddechu

kontrolowanego.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta stwierdzono:

- genetycznie uwarunkowane zaburzenia aktywnosci cholinoesterazy;

- cigzki uogodlniony tezec;

- gruzlice 1 inne ci¢zkie przewlekte zakazenia;

- cigzkie poparzenie;

- chorobe przebiegajaca z wycienczeniem;

- chorobg nowotworowa;

- przewlekta niedokrwistos¢ i niedozywienie;

- krancowa niewydolnos$¢ watroby;

- ostrg lub przewlekta niewydolno$¢ nerek;

- chorobg autoimmunologiczng;

- obrzek $luzowaty (niedoczynno$¢ tarczycy);

- kolagenoze.

Nalezy powiadomi¢ lekarza:

- o przebytej, w nieodleglej przesztosci, plazmoferezie, wymianie osocza lub o zastosowaniu krazenia
pozaustrojowego;

- 0 kontakcie ze srodkami owadobojczymi.

Inne leki i Chlorsuccillin

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach,
ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczeg6lnosci nalezy powiedzie¢ o przyjmowaniu nast¢pujacych lekow:

- znieczulajacych 1 przeciwbolowych;

- kroplach do oczu stosowanych przy podwyzszonym ci$nieniu srodgatkowym;

- stosowanych przy kaszlu, przezigbieniach i w przypadku alergii;

- stosowanych w leczeniu malarii;

- doustnych $rodkow antykoncepcyjnych;

- stosowanych w leczeniu astmy i innych zaburzen oddychania;

- stosowanych w leczeniu nowotworow (lekow cytotoksycznych);

- stosowanych w leczeniu choréb psychicznych;

- zawierajacych sole magnezu;

- zawierajacych steroidy;

- zawierajacych estrogeny;

- antybiotykow;

- stosowanych w zaburzeniach rytmu serca;

- stosowanych w leczeniu myastenia gravis;

- immunosupresyjnych.

Nalezy powiedzie¢ rowniez o mozliwym kontakcie ze §rodkami owadobdjczymi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

W cigzy 1 w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy

lub gdy planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Stosowanie w cigzy

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Przy rozpatrywaniu mozliwosci zastosowania chlorku suksametoniowego do zwiotczenia migsni
w czasie porodu trzeba uwzgledni¢ mozliwo$¢ przenikania leku do ptodu i wystapienia

u noworodka bezdechu. Dziatanie to moze wystgpi¢ po stosowaniu u rodzacej chlorku
suksametoniowego w dawce wigkszej niz 1 mg/kg mc.

Karmienie piersig

Ze wzgledu na krotki okres pottrwania oraz brak wptywu na laktacje nie ma przeciwwskazan do
stosowania chlorku suksametoniowego w okresie karmienia piersig.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Chlorek suksametoniowy silnie zaburza sprawnos¢ psychofizyczna. Przez 24 godziny po
zastosowaniu leku obowigzuje bezwzgledny zakaz prowadzenia i obstugiwanie maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Chlorsuccillin

Lek moze by¢ podany we wstrzyknigciu dozylnym albo we wlewie.

Lek moze by¢ stosowany jedynie przez personel medyczny.

Podczas stosowania leku obowiazuje kontrola czynno$ci oddechowej lub stosowanie oddechu
kontrolowanego.

Lekarz zadecyduje w jaki sposob i w jakiej dawce podac ten lek. Zalezy to od:

- wagi pacjenta;

- poziomu zwiotczenia mi¢$ni jakie jest wymagane w danym przypadku;

- spodziewanej odpowiedzi na podawany lek.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zaburzenia serca:

Duze dawki, zwlaszcza powtarzane, moga spowodowac niebezpieczng bradykardi¢ oraz nagte
obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi. Bradykardii mozna zapobiec, podajac wczesniej atroping.
Depolaryzacyjny mechanizm dziatania chlorku suksametoniowego powoduje gwattowne i znaczne
przemieszczenie jonéw potasu (K') z komérek miesniowych do surowicy krwi. Jest to szczegdlnie
grozne w stanach istniejacej juz hiperkaliemii (oparzenia, rozlegte uszkodzenia migéni, cigzkie
zakazenia).

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej:

Powtarzanie wstrzyknie¢ duzych dawek chlorku suksametoniowego moze tez spowodowac
wystapienie bloku II fazy, ktoremu towarzysza zwykle krotkotrwate drzenia pgczkowe migéni,
zwlaszcza w obrebie twarzy, szyi i konczyn. Bezposrednio po podaniu leku moze wystapi¢ uogélnione
napigcie migsni szkieletowych, co moze wywota¢ hipertermi¢ ztosliwa. Tym zjawiskom mozna
zapobiegac¢ podajac, przed wstrzyknigciem chlorku suksametoniowego, matg dawke srodka
zwiotczajacego z grupy niedepolaryzujacych, np. tubokuraryny.

Zaburzenia oka:

Kroétkotrwate zwigkszenie ci$nienia srodgatkowego.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:

Skurcz oskrzeli.

Zaburzenia zolgdka i jelit:

Nasilone wydzielanie $liny.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Wysypka.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Reakcje anafilaktyczne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Chlorsuccillin

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed swiatlem.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji, ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Chlorsuccillin:
Substancja czynna leku jest suksametoniowy chlorek.
1 fiolka zawiera 200 mg suksametoniowego chlorku.

Jak wyglada lek Chlorsuccillin i co zawiera opakowanie

Biata lub prawie biala masa (liofilizat) w postaci zestalonej lub czg¢§ciowo rozdrobnionej. Produkt
moze przybiera¢ posta¢ mniej lub bardziej zbitej masy przylegajacej do dna i §cianek fiolki lub tak
zwanej tabletki przyklejonej do $cianek fiolki na r6znych jej wysokos$ciach. Powierzchnia produktu
moze by¢ matowa lub potyskujaca.

Opakowanie zawiera 10 fiolek ze szkta bezbarwnego zamknigte gumowym korkiem i czerwonym
aluminiowym kapslem, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus,
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwérca:

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
58-500 Jelenia Gora, ul. Wincentego Pola 21

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ponizsze informacje przeznaczone sg wyltacznie dla personelu medycznego lub pracownikow shuzby
zdrowia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nie nalezy stosowa¢ leku u 0s6b, u ktérych zwigkszenie stezenia jonow potasu (K*) w surowicy krwi
(3,6 — 5,4 mmol/l u 0séb zdrowych) moze osiaga¢ wartosci niebezpieczne dla zycia, np.: pacjenci



ciezko poparzeni (szczegolnie w ciggu 2 — 6 tygodni po oparzeniu), po duzych urazach, z paraplegia,
uszkodzeniem rdzenia kr¢gowego i uszkodzeniem migsni.

U zdrowych os6b, po podaniu chlorku suksametoniowego, rzadko dochodzi do przemijajacego
zwigkszenia st¢zenia potasu w surowicy. W niektorych stanach patologicznych takie zwigkszenie
stezenia potasu moze by¢ znaczace i moze spowodowac ci¢zkie zaburzenia rytmu serca az do
zatrzymania pracy serca.

U pacjentéw z urazem neurologicznym z towarzyszacym zwiotczeniem duzych migsni (choroba
gbrnego i dolnego neuronu ruchowego), sktonnos¢ do wzrostu stgzenia potasu wystepuje

w pierwszych 6 miesigcach po naglym wystapieniu zaburzen neurologicznych i jest zwiagzana ze
stopniem i rozleglo$cia porazenia migs$ni. Na takie ryzyko sa narazeni pacjenci, u ktorych konieczne
jest unieruchomienie.

U zdrowych dorostych chlorek suksametoniowy wywotuje przemijajace spowolnienie akcji serca na
poczatku podawania. Bradykardi¢ cz¢$ciej obserwuje si¢ u dzieci a w przypadku powtarzania dawek,
zarowno u dzieci jak i u dorostych. Podanie przed zabiegiem dozylnie atropiny znacznie zmniejsza
ryzyko wystapienia ci¢zkiej bradykardii wywotanej przez chlorek suksametoniowy.

Po zbyt czgstym powtarzaniu dawek chlorku suksametoniowego moze rozwing¢ si¢ tachyfilaksja.
Chlorek suksametoniowy moze wywotywac zaburzenia rytmu serca. Ryzyko wystapienia zaburzen
zwigksza si¢ w przypadku rownoczesnego stosowania glikozydoéw naparstnicy.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas rownoczesnego stosowania srodkow miejscowo
znieczulajacych oraz u 0s6b z podwyzszong lub obnizong temperatura ciala.

Przedtuzajaca si¢ i nasilona blokada nerwowo-migéniowa (gdy dawka 1 do 1,5 mg/kg mc. dziala przez
3 — 6 godzin, co wynika z bardzo wolnego metabolizmu) moze wystapi¢ wtornie w wyniku
zmniejszenia aktywnosci cholinoesterazy osoczowej w nastgpujacych stanach patologicznych: zmiana
fizjologiczna w czasie cigzy i potogu, genetycznie uwarunkowane zaburzenia aktywnosci
cholinoesterazy, cigzki uogdlniony tezec, gruzlica, inne ci¢zkie przewlekte zakazenia, cigzkie
poparzenia, choroba przebiegajaca z wycienczeniem, choroba nowotworowa, przewlekta
niedokrwisto$¢ i niedozywienie, krancowa niewydolnos$¢ watroby, ostra lub przewlekta niewydolnos¢
nerek, choroby autoimmunologiczne, obrzek Sluzowaty, kolagenozy, dzialania jatrogenne takie jak
wymiana osocza, plazmofereza, kragzenie pozaustrojowe i jednoczesne stosowanie innych lekow.
Przedtuzony blok depolaryzacyjny oraz zwiotczenie mi¢$ni moga wystapi¢ takze u osob

zawodowo eksponowanych na inhibitory esteraz (np. majacych kontakt z insektycydami
fosforoorganicznymi).

U pacjenta nalezy stosowac oddech kontrolowany do czasu catkowitego wydalenia leku.

Przed zastosowaniem lekow zwiotczajacych nalezy zbadac typowos$¢ cholinoesterazy u danego
pacjenta.

Chlorek suksametoniowy moze dziala¢ jako czynnik wyzwalajacy przedluzajacy si¢ skurcz migsni
szkieletowych u 0s6b nadwrazliwych, jest rOwniez przeciwwskazany u pacjentow z rodzinnym
wystgpowaniem hipertermii zto$liwe;j. Jesli taki stan rozwinie si¢ w sposob nieoczekiwany, nalezy
przerwac podawanie wszystkich srodkow anestezjologicznych (takze chlorku suksametoniowego),
ktore moga by¢ z nim zwigzane i natychmiast zastosowa¢ wszelkie mozliwe srodki zaradcze. Zalecane
leczenie pierwszego rzutu polega na jak najszybszym dozylnym wlewie soli sodowej dantrolonu.

Interakcje z lekami

Niektore leki lub zwiazki chemiczne zmniejszaja aktywno$¢ osoczowej cholinoesterazy i moga
powodowac przedtuzenie bloku nerwowo-mig$niowego po podaniu chlorku suksametoniowego.
Naleza do nich: fosforoorganiczne $rodki owadobojcze; krople do oczu z jodkiem ekotiopatu;
trymetafan; zwiazki dziatajgce antagonistycznie do cholinoesterazy: neostygmina, pirydostygmina,
fizostygmina, edrofonium; leki cytotoksyczne: cyklofosfamid i tiotepa; leki psychotropowe:
fenelzyna, promazyna, chloropromazyna; srodki i leki anestezjologiczne: ketamina, morfina

1 antagoni$ci morfiny, petydyna, pankuronium.

Do lekoéw o dziataniu potencjalnie znoszacym aktywno$¢ cholinoesterazy osoczowej naleza:
aprotynina, difenhydramina, prometazyna, estrogeny, oksytocyna, steroidy w duzych dawkach

i doustne $rodki antykoncepcyjne.

Niektore leki lub substancje moga nasila¢ lub przedtuza¢ nerwowo-mig¢sniowe dziatanie chlorku
suksametoniowego w mechanizmie nie zwigzanym z aktywnoscig cholinoesterazy. Nalezg do nich:
sole magnezu, weglan litu, azatiopryna, chinina i chlorochina; antybiotyki takie jak: aminoglikozydy,
klindamycyna i polimiksyny; leki przeciwarytmiczne jak: chinina, prokainamid, werapamil, leki



blokujace receptory beta-adrenergiczne, lignokaina i prokaina; wziewne $rodki znieczulajace: halotan,
enfluran, izofluran, eter do narkozy maja niewielki wptyw na blok fazy I wywolywany przez
suksametonium, ale moga przyspieszy¢ lub nasili¢ intensywno$¢ bloku fazy Il indukowanego przez
suksametonium.

W przypadku zmiany bloku depolaryzacyjnego w blok II fazy (niedepolaryzacyjny), co moze
wystapi¢ po wielokrotnie powtarzanych dawkach chlorku suksametoniowego, inhibitory esteraz moga
go czesciowo odwrocic.

Roztwordow chlorku suksametoniowego nie nalezy miesza¢ w jednej strzykawce z tiopentalem.

Jak stosowaé¢ Chlorsuccillin

Sposob przygotowania leku przed wstrzyknieciem lub wlewem dozylnym.

Bezposrednio przed wstrzyknigciem sporzadza si¢ roztwor, rozpuszczajac zawartos¢ fiolki w wodzie
do wstrzykiwan lub w roztworze chlorku sodu 0,9% do wstrzykiwan.

Sporzadzonego roztworu nie nalezy miesza¢ w tej samej strzykawce z innymi produktami
leczniczymi, w tym z tiopentalem.

Do wstrzykni¢¢ dozylnych przygotowuje si¢ roztwory zawierajace 2% chlorku suksametoniowego,
rozpuszczajgc zawarto$¢ 1 fiolki w 10 ml wody do wstrzykiwan lub w 10 ml roztworu chlorku sodu
0,9% do wstrzykiwan.

Do wlewow kroplowych przygotowuje si¢ roztwory zawierajace 0,1% lub 0,2% chlorku
suksametoniowego, rozpuszczajac i rozcienczajac zawartos¢ 1 fiolki odpowiednio w 200 ml lub

w 100 ml rozpuszczalnika: wody do wstrzykiwan lub roztworu chlorku sodu 0,9% do wstrzykiwan.

Trwato$¢ po rozpuszczeniu

Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu. Jezeli
nie bedzie natychmiast zuzyty, za czas i warunki przechowywania przed zastosowaniem odpowiada
uzytkownik. Czas ten nie powinny przekracza¢ 24 godzin, w temperaturze 2-8°C, chyba ze
rozpuszczenie przeprowadzono w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Dawkowanie

Dawkowanie ustala indywidualnie lekarz w zaleznosci od rodzaju zabiegu, masy ciala pacjenta, jego
wrazliwosci na chlorek suksametoniowy. Zalecane jest wykonanie proby w celu ustalenia
indywidualnej wrazliwosci, szybkosci oraz czasu dziatania leku. W tym celu podaje si¢ 10 mg leku
dozylnie.

Dorosli

Zaleznie od pozadanego stopnia zwiotczenia i przewidywanego czasu zabiegu stosuje si¢:

w krotkich zabiegach chirurgicznych

- dozylnie

Przecigtna dawka zwiotczajaca mig$nie na krotki okres trwania zabiegu wynosi 40 mg

(2 ml 2% roztworu).

Dawka optymalna moze wynosi¢ 20 mg do 80 mg (1 ml do 4 ml 2% roztworu)

(0,5 mg do 1,5 mg/kg mc.).

Zwiotczenie mig$ni nastgpuje w ciggu okolo 1 minuty, maksymalne zwiotczenie utrzymuje si¢ zwykle
przez okoto 2 minuty. Powrdt do stanu sprzed podania leku nastgpuje po 8 — 10 minutach.

w dluzszych zabiegach chirurgicznych

- dozylnie lub we wlewie kroplowym

0,1 mg do 0,5 mg a nawet 1 mg/kg mc.

Dawkowanie leku podawanego we wlewie zalezy od czasu trwania zabiegu i stopnia rozluznienia
mie¢éni, jaki nalezy uzyskac.

Zazwyczaj dawka podawana w cigglym wlewie dozylnym wynosi 2,5 mg do 4 mg/minutg.
Catkowita dawka podana zar6wno w wielokrotnych wstrzyknigciach jak i we wlewie nie moze by¢
wigksza niz 500 mg/godzing.

Stosowanie w pediatrii
Lek stosuje si¢ dozylnie w nastgpujacych dawkach:

Dzieci: 1 mg do 2 mg/kg mc.



U dzieci starszych zaleca si¢ stosowanie mniejszej dawki.

Noworodki i niemowleta: 2 mg do 3 mg/kg mc.

Catkowita dawka stosowana w pediatrii nie moze by¢ wigksza niz 150 mg.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Chlorsuccillin

W przypadku przedawkowania (np. po zbyt czgstym powtarzaniu dawek chlorku suksametoniowego
podczas znieczulenia og6lnego) dochodzi do tzw. bloku podwdjnego, tzn. zmiany bloku
depolaryzacyjnego w niedepolaryzacyjny (konkurencyjny). Przedawkowanie prowadzi do zwiotczenia
mie¢éni, dlugotrwatego bezdechu, zaburzef rytmu serca.

Leczenie obejmuje przede wszystkim zastosowanie oddechu kontrolowanego, tlenoterapie,
przetaczanie krwi, osocza.
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