KISA URUN BiLGisi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LYSTHENON FORTE % 2 AMPUL

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etken madde:

Suksametonyum kloriir 100 mg
Yardmmer madde(ler):

Sodyum kloriir 22.5 mg

“Yardimer maddeler igin 6.1 ¢ bakimz.”
3. FARMASOTIK FORM

Ampul .
Tek nokta kesme sistemine sahip ampuller iginde, berrak akiskan siv1 seklindedir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

LYTHENON FORTE, iskelet kaslarinin gevsemesini gerektiren kisa siireli cerrahi ve obstetrik
miidahalelerde; endotrakeal entiibasyonda; elektrosok tedavisi sirasinda kramplarin
hafifletilmesinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji uygulama sikligy ve siiresi:

Dozaj viicut agicligina, gereken kas gevsemesinin derccesine, uygulama yoluna ve hastalarin
bireysel yanitlarina gére ayarlanmahdir.

intravendz (i.v) uygulama: Viicut agirhfmma gore yaklapk Img/kg’lik bir doz, genellikle
endotrekeal entiibasyonun gergeklestirilmesi igin yeterlidir. Bu doz genellikle 30-60 saniyede
baglayan ve 2-6 dakika kadar siiren bir kas gevsemesi saglar. Daha yliksek dozlar, genellikle
daha uzun sitreli kas gevsemesi saglasalar da, dozun ikiye katlanmas, gevseme siresini de tkiye
katlamayabilir. 5 - 10 dakika aralar ile baslangic dozunun %50 - %100°1 kadar ilavelerin
yapilmasi, genel anestezi altinda gerceklesen kisa streli cerrahi girisimlerde gereken kas
gevsemesinin saglanmasi i¢in yeterli olur.

Strekli damla inflizyonla uygulama; Daha uzun siireli cerrahi girisimler icin, %5 glikoz
soliisyonu veya steril izotonik sodyum kloriir sollisyonunda %0.1-%0.2 oraninda sulandiriiarak,
dakikada 2.5 - 4 mg gidecek sekilde damla inflizyon ile verilmesi gerekir, LYSTHENON
FORTE, kan izotonik sodyum kloriir soliisyonu, Ringer solisyonu, %5°tik fruktoz, %5°lik
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dekstroz ve %61tk dekstran soliisyonlan ile ge¢imlidir. Suksametonyum asidik (pH 3.5) oldugu
igin 8.5 den biiyiik pH’a sahip soliisyonlarla (8rnegin barbitiirat soliisyonlar1) karnigtinlmamahdir.
(Bakiniz béliim 6.2)

Tekrarlayan i.v. enjeksiyon veya bolus enjeksiyonlarda, toplam LYSTHENON FORTE dozunun
saatte 500 mg’1 gegmemesi gerekir,

Intramiiskiiler (i.m) uygulama: Lysthenon’un intravendz enjeksiyonu miimkiin degilse, viicut
agirhfna gore 2.5 mg/kg’a kadar olan bir doz intramiiskiiler olarak uygulanir. Bununla birlikte
150mg’1n tizerinde bir total doz uygulanmamalidir. Intramuskuler enjeksiyonlar, kas tonusundaki
baslangictaki artisin biraz daha uzun siirmesine neden olabilirler.

Sisman hastalar igin ideal viicut agirlig1 baz alinmalidir.

Uygulama sekli: .
LYSTHENON FORTE, genellikle ilave sulandirma yapilmadan intravensz bolus enjeksiyon ile
uygulanir. Gerekirse i.v. inflizyon ile veya intramiiskiler yoldan da uygulanabilir. Intramiiskiiler
uygulama tercihen derin deltoid kasa yapilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Bibrek yetmezlidi, normal, tek doz LYSTHENON FORTE uygulamas: i¢in kontrendikasyon
olusturmaz, ancak birden fazla veya yiiksek dozlarda uygulanmas: serum potasyumunda klinik
olarak anlamh yiikselmelere neden olur ve uygulanmamalidir.

Suksametonyum kloriir’iin dzellikie de serum potasyum degerleri yiiksck olan tremili hastalara
uygulanmasi énerilmez.

Karacider yetmezligi:
Ciddi karaciger hastalig1 olanlarda doz azaltilmahdir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik hastalar suksametonyum kloriir’{in kardiyak yan ctkilerine daha duyarli olduklar igin,
dikkatli kullan:imalidir. (Bakiniz bdlim 4.4)

Bebek ve kiigiik ¢ocuklar, LYSTHENON FORTE’un kas gevsetici etkisine yetigkinlere kiyasla
daha direnglidirler.

Yeni dogan ve bebeklerde dnerilen doz 2 mg/kg’dir. Daha biiyiik ¢ocuklarda Img/kg dnerilir ve
idamede her 5-10 dakikada bir gerektikge 0.3-0.6 mg/kg uygulanir.

Malign hipertermi riski nedeni ile bebek ve ¢ocuklarda devamh inflizyon pek dnerilmez.
Gocuklarda inflizyon yolu ile kullamlmasi gerektiginde, erigkinlerdeki dozu, viicut agirligs ile
oransal olarak daha diisiik inflizyon hizlarinda uygulanr.

intramiiskiiler olarak kullanilacaksa bebeklerde 4-5 mg/kg’a dek dozlarda ve gocuklarda 4
mg/kg’a kadar olan dozlarda verilmelidir. Bu dozlar, 3 dakika iginde kas gevsemesi meydana
getirirler. Toplam doz, 150 mg’1 asmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasl hastalarda, geng erigkinlere verilen dozlarda kullanifabilir.
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Yaslt hastalarda, ozellikle dijital benzeri ilaglar da kullamyorlarsa, kardiyak aritmi riski daha
fazladir. (Bakimiz bsliim 4.4)

Tedavi 6ncesi nondepolarizan néromuskiiler blok yapan ila¢ kullamlan hastalarda;
Suksametonyum ile nondepolarizon néromuskiiler blok yapan ilag arasinda antagonizma
olabilecegi icim, LYTHENON FORTE un baglangi¢ dozu artirilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

* Suksametonyurmn klorlir ya da formiiliinde bulunan herhangi bir maddeye veya diger
ndéromuskiiler blokerlere kargi hipersensitivitesi olanlarda kontrendikedir.

* Biling iizerinde etkisi olmadift i¢in tam anestezi uygulanmamig  hastalarda
uygulanmamahidir.

* Kisisel dykiisiinde veya aile hikayesinde malign hipertermi (hiperpireksi) bulunanlarda,

* Suksemetonyum kalitsal atipik veya diisiik serum pstdokolinesterazhi  hastalarda
kontrendikedir.

* Gdz i¢i basincinda gegici  yikselmeye neden olabilecegi igin penetran gbz
yaralanmalarinda, agik géz cerrahisinde ve dar agili glokomda kullamlmamalidur,

* Kisisel veya ailevi olarak konjenital miyotoni, distrofik miyotoni gibi rijidite ve
miyotonik spazm gelisimine yatkin hastaliklarda kullanilmamalidir.

¢ Suksemetonyum serebral palsili hastalarda kontrendikedir.

Ayrica LYSTHENON FORTE, serum potasyumunda ylikselme meydana getirebildigi

asagidaki durumlarda kullamimamalidir: (Bakirz bélim 4.4)

* Major travma veya agir yaniklar (5-70 giin, eger eslik eden cnfeksiyon varsa risk uzar),

* Akut majér kas kaybimi da iceren ndrolojik bozukluklara sahip hastalar ( iist ve/veya alt
motor ndron lezyonlan) (Risk nérolojik bozuklugun baglangicindan sonra 6 ay i¢inde
geligir ve hareketsizligin uzamas ile artar)

*  Onceden hiperkalemisi olan kisilerde

* Duchenne miiskiler distrofisi gibi kas distrofi ve hastaliklar olan hastalarda akut
rabdomiyolize ve akut potasyum yiikselmesine bagl: ventrikiiler aritmilere ve kardiyak
atreste neden olabilecei igin kullaniimamalidur.

* Serum kreatinin fosfokinaz (CPK) diizeyi yliksek olan miyopatili kisilerde,

4.4. Ozel kullamm uyanlan ve dnlemleri

Suksametonyum kloriir, sadece suni solunum uygulamasinda yeterli deneyimi olan kisiler
tarafindan ve ancak pozitif basincli oksijen uygulamasi ve karbondioksitin eliminasyonu dahil
hasta igin uygun ventilasyonun saglanmasi ve endotrakeal entlibasyon igin gereken aygitlara
derhal ulagilmasinin miimkiin oldugu durumlarda kullamlmaldir. Hekim, solunuma yardime
olmak ve kontrol etmek tizere hazir bulunmalidir.

LYSTHENON FORTE ile uzun siireli uygulama yapiliyorsa, doz agimindan kaginmak icin

hastalarin bir periferik sinir stimutatorii ile tam olarak kontro! edilmesi dnerilmektedir.
Tekrarlanan dozlardan sonra tasiflaksi gelisebilir.
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Suksametonyum kloriir uygulamast ile malign hipertermik kriz olarak adlandirilan ve iskelet
kaslarinda akut fulminan bir hipermetabolizmanin baglamasi ile belirlenen durum arasinda iliski
bulunmustur.

Pstdokolinesteraz ve plazma kolinesteraz aktivitesindeki diisiik diizeyler veya genetik farkliliga
bagli atipik sekli, suksametonyum klorlir uygulanmasini takiben gorillen uzamis solunum
depresyonu veya apneye neden olabilirler, Toplumun yaklagik % 0.05’inde kalitsal kolinesteraz
aktivitesi diislikliigi bulunmaktadir. Apne veya kas paralizisinin uzamasi, kontrollii solunumla
tedavi edilmelidir.

Asagidaki kosullarda veya patolojik durumlarda da plazma kolinesteraz etkinlifindeki azalmaya
bagll uzamig ndromuskiiler blokaj goriilebilir. Gebelik ve lohusalik gibi fizyolojik degisiklikler,
siddetli yaygin tetanoz, tiiberkiiloz ve diger krenik enfeksiyonlar, siddetli yaruklar, kronik
debilizan hastaliklar, maligniteler, kronik anemi ve malnlitrisyon, son evre karaciger hastali,
akut veya kronik bdbrek yetmezligi, oto-immiin hastaliklar (mikstdem), kollajen hastahklar,
lyatrojenik (plazma transfiizyonu, plazmalerez, kardiyopulmoner bypass ve birlikte kullanian
bazi ilaglar) (bakiniz 4.5).

Suksametonyum uygulanmasindan sonra genellikle kas agrilar goriiliir ve genel anestezi altinda
giini birlik kisa stireli cerrahi geciren hastalarda siktir. Bu afrilardan kaginma amact ile
suksametonyum uygulanmasindan birkag dakika Once nondepolarizan kas gevsetici
uygulanmissa, endotrekeal entithasyen igin gereken kosullarm saglanmasi amact ile 1 mg/kg
daha fazla suksametonyum kloriir dozu uygulanmast gerekir.

Agir travma sonrast iyilesme donemindeki hastalara, elektrolit dengesizlifi olanlara, kinidin
kullananlara ve yakin zamanlarda dijital uygulanmis veya dijital toksisitesi olmas: miimkiin
vakalara, suksametonyum Kklorlir bliyitk bir dikkatle uygulanmaldir; ¢linkli bu durumlarda
suksametonyum kloriir agir kardiyak aritmilere veya kardiyak areste neden olabilir.

Hiperkalemisi olan, paraplejik olan, yaygin ve agir yaniklari olan, santral sinir sistemine ait bir
hastalifa veya hasara baBli olarak iskelet kaslaninda yaygin denervasyon bulunan veya
dejeneratif veya distrofik néromuskiiler hastalift olan vakalarda, suksametonyum kloriir ile agir
hiperkalemi gelisme egilimi bulundugundan dofayi, bu ifag kullanilmamali veya biiylik bir
dikkatle uygulanmahdir.

llerlemis miyasteni gravis hastalarinda LYSTHENON FORTE uygulanmas: dnerilmez. Bu
hastalar, suksametonyuma direngli olmakla birlikte, Faz 1 blok gelisebilir ve ilacin etkisi
uzayabilir. Miyastenik Eaton-Lambert sendromu hastalari, LYSTHENON FORTEun etkisine
daha duyarli olduklan jgin dozun azaltiimas: gerekmektedir.

Suksametonyum kloriir’iin uzun siireli uygulanmasi halinde, néromuskiiler kavsakta karakteristik
depolarizan blogun (Faz 1 blok), yiizeysel olarak nondepolarizan bloga benzer karateristikleri
olan bir bloga (Faz Il blok) déniisme ihtimali vardir. Faz 11 bloga gegis gdsteren hastalarda
solunum depresyonu uzayabilir veya apne meydana gelebilir.

Suksametonyum klortir, tiim gz ameliyatlarinda ve tiim glokomlu hastalarda biiytk bir dikkatle
uygulanmalidir; ¢linkil g6z i¢i basincinda artmaya neden olabilir.
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Suksametonyum kloriir nedeniyle meydana gelen intragastrik basing artigi, regiirjitasyon ve mide
igeriginin aspirasyonu olastlifina yol agabilir.

Hipotermi, hipokalemi veya hipokalsemisi olan hastalarda nsromuskiiler blok uzayabilmektedir.

Stddetli sepsis hastalarinda, hiperkalemi potansiyeli hastaligin giddetine ve siiresine bagli olarak
degismektedir.

Suksametonyum Kklorlir’lin gocuklarda ve adolesanlarda kullaniminin ardindan, rabdomiyoliz,
hiperkalemiden kaynaklanan geri déniistimsiiz kardiyak arrest ve ventrikiiler disritmi vakalar
gozlenmigtir. LYSTHENON FORTE uygulanmastni takiben bazi olgularda ilacs kullanana dek
tant konulmamus néromuskiiler hastaliklar agikar halc gelebilmistir.

Suksametonyumun uzun siire kullamminda néromuskiiler fonksiyon izlenmelidir.

Disiik plazma kolinesterazli veya abnormal psodokolinesterazi hastalarda, ilacin sagladigi yarar
riskien fazla ise, suksametonyum gok biiyiik dikkatle kullanilmahidir.

Karaciger yetmezligi, kanser, hamilelik, dehidrasyon, elektrolit dengesizligi ve agir1 doz
(stiksinilmonokolinin agir: iiretimine bagli olarak) suksametonyumun etkisini uzatabilir.

Suksametonyum kloriir, kalp hastahgl olanlarda ve gocuklar ilc adolesanlara dikkatle
uygulanmalidir. (Bakimz boliim 4.2)

Yan etkilerin siddeti nedeniyle suksametonyum kloriir’Gn sagliklt gdriinen gocuklar ve
adolesanlara bile yalnizea entiibasyon ihtiyact veya solunum sisteminin acik tutulmasi gerekliligi
gibi acil durumlarda uygutanmast dnerilmektedir.

Suksametonyum kloriir, bastayr huzursuz etmemek igin, anestezi indiksiyonundan sonra
vygulanmalidir.

Saglikli erigkinlerde, LYSTHENON FORTE'un ik uygulamas: nadiren gegict ve hafif
bradikardiye neden ofabilir. Tekrarlayan uygulamalarda ve ¢ocuklarda bradikardi olastlig1 daha
yiksektir. Asiri bradikardi, bronsiyal sekresyon veya difier muskarinik van etkileri dnlemek
amaciyla hastalara suksametonyum kloriir uygulamadan 6nce atropin verilmesi nerilmekiedir.

LYSTHENON FORTE: 22.5 mg sodyum kloriir icerir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢cin g&z éniinde tutulmalidur.

4.5. Diger ilaglar ile etkilesim ve diger etkilesim tiirleri
Suksametonyum kloriir’{in non-depolarizan relaksanlardan 6nce uygulanmasi bu ilaglarin etkisini
artirtr. Non-depolarizan relaksanlarin suksametonyum kloriir'den 6nce uygulanmasi, ilacin

etkisini azaltir ya da énler. (Bakiniz bskim 4.2)

Plazma kolinesteraz etkinligini azaltan ve nsromuskitler blok etkisini artiran ilaglar sunlardir:
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Organofosfat bacek oldiiriiciiler ve metrifonat; ekothiopat igeren gz damlalar; trimetafan;
dzgiin antikolinesteraz ajanlar: neostigmin, piridostigmin, fizostigmin, endofonium; takrin
hidrokloriir; sitotoksik bilesikler: siklofosfamid, meklorethamin, trietilen-melamin ve tiotepa;
psikivatrik ilaglar: fenelzin, promazin ve klorpromazin; anestctik ajanlar ve ilaglar; ketamin,
morfin ve morfin antagonistleri, pethidin, pankronyum, propanidid.

Plazma kolinesteraz aktivitesi {izerinde potansiye! istenmeyen etkisi olan diger ilaglar sunlardir:
aprotinin, difenhidramin, prometazin, &strojenler, oksitosin, yiiksek doz steroidler ve oral
kontraseptifler, terbutalin ve metoklopramid.

Plazma kolinesteraz aktivitesine etki etmeden LY STHENON FORTE’un etkisint uzatan ilaglar:
magnezyum tuzlar; lityum karbonat; azatioprin; kinin ve klorokin; aminoglikozidler,
klindamisin ve polimiksinler gibi antibiyotikler; antiaritimik ilaglar: kinidin, prokainamid,
verapamil, beta-blokarler, lidokain ve prokain, ugucu gaz ancstetik ajantar; halothan, enfluran,
desfluran, isofluran, dietileter ve metoksifluran’in Faz I blok lizerindeki etkisi diisliktlir ancak
suksametonyum ile indiiklenebilen Faz 11 biok baglangicini ve yogunlugunu hizland:rabilirler,

Halojenli narkotikler suksametonyum’un kalp ve dolasim sistemine yonelik yan etkilerini (8m;
halotan) artirirken, thiopental ve atropin bu etkileri azaltir.

Antikolinesteraz ilaglar (neostigmin, fizostigmin, veya pridostigmin) suksametonyum kloriir ile
kombinasyonda kardiyorespiratuvar kollapsa neden olabilir,

Malign hipertermi riskini ve kas hasarimi artirdiklarindan, ugucu anestetiklerin eszamanl
kullaniimas: éunerilmez.

Suksametonyum klorfir digitalin etkisini artirir (aritmi riski).
Eszamanl olarak kan veya plazma uygulanmas: suksametonyum kloriir’lin etkisini azaltir.

Gecimsizlikler igin bakiniz 6.2

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Higbir etkilegim galismass yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon
Higbir etkilesim ¢aligmasi yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C*dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (Kontrascpsiyon)
(ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar uygun dogum kontrolii uygulamalidir,

Gebelik donemi
Gebeligin ilk ii¢ ayinda plazma kolinesteraz diizeyleri, gebelik &ncesi déneme gore %70-80
dilser ve dogumdan sonraki ilk 2-4 giin iginde de ek %60-70 dustisler goriliir. Dogumdan
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sonraki 6 hafia iginde plazma kolinesteraz diizeyleri normal erigir. Bu nedenle gebelerde ve
lohusalarda LYSTHENON FORTE enjeksiyonu uzamis néromuskiiler blokaj gériilme olasili
yiiksektir.

Suksametonyum kloriiriin uterus ve diger diiz kas yapilart {izerinde direkt etkisi yoktur. Normal
terapdtik dozlarda fetiisti etkileyecek oranda plesantal bariyeri gegmez.

Suksametonyum klorlir sezaryen ile dofumda kas relaksasyonu safilamak amaciyla siklikla
kullantlir. Suksametonyum kloriir diigiik oranda plasenta bariyerini gectigi bilindiginden, normal
sartlarda Img/kg’lik tek bir dozun anneye uygulanmasim takiben fetal dolasima gegen ilag
miktarinin fetiise zararli olmadig: diistiniilmektedir.

Ancak plasenta engelini gegen ilag miktari maternal ve fetal dolagimdaki konsantrasyon farkina
baglt oldugundan, tekrarlayan dozlarin ardindan veya apnede atipik plazma kolincsterazi
bulunmasi halinde, yenidoganda rezidiiel néromuskiiler blokaj gdriilebilir.

Genel anestezi indiiksiyonunun parg¢asi clarak LYSTHENON FORTE, kullamminin yarar,
normal sartlarda, fetiis {zerindeki olasi riskten fazladir ve cerrahi girisimlerde bu amacla
kullanilabilir. Gebelik doneminde uzamig ve tekrarlayan uygulamalardan gok gerekli olmadikga
kagintlmalidir.

Laktasyon dSnemi

Suksametonyum klorlir'lin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Bircok ilacin anne
stitline gegtigi bilindiginden, emziren annelere suksametonyum kloriir uygulandiginda emzirme
durdurutur.

Ureme yetenegi / Fertilite
Hayvanlarda ve insanlarda treme ve fertilite iizerindeki etkilerine yonelik cahismalar
yapilmamistir.

4.7. Arag ve makine kullanimu iizerine etkiler

Suksametonyum kloriir hastane sartlarinda uygulandigindan, ara¢ ve makine kullanimia
herhangi bir etkisi s6z konusu degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Suksametonyum klortir genellikle iyi tolerc cdilir. Goriillebilen yan etkiler; tasikardi veya
bradikardi, aritmi, ventrikiil fibritasyon, kan basincinda artma veya azalma, intrackiiler,
intragastrik ve intraserebral basincin artmast, bronsiyal veya laringeal spazm, titkriik salgisinda
artma, miyoglobiniiri, kas rijiditesi (malign hipertermi riski), cerrahi sonrasi kas agrnlar, malign
hipertermi ve dual blok.

‘Atipik' serum kolinesterazi varligs, genctik serum kolinesterazi eksikligi veya karaciger
hastaligi, afir anemi, uzun siireli aglik, kaseksi, dehidrasyon ve febril durumlar, kolinesterazi
bloke eden imsektisid veya ilaglanin (fosfolin, demekaryum, neostigmin, fizostigmin, distigmin)
yutulmast ya da bu ilaglarfa akut veya kronik zehirlenme, kolinesteraz enzimi igin
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suksametonyum ile yarnigan ilaglarnin (i.v.: prokain gibi) eszamanli uygulanmasi gibi serum
kolinesteraz diizeylerinde gegici diistislere yol agan durumlarda kas relaksasyonu artabilir ve
apne olugabilir.

llaca bagl oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:

Sikliklar su gekilde tamimlamr: gok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan
(21/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor). '

Bagigiklik sistemi bozukluklan
Cok seyrek: Anaflaktik reaksiyonlar.

Gz bozukluklan
Cok yaygin: Goz i¢i basincinda artis

Kardiyak bozukluklan

Yaygin: Bradikardt, tasikardi, kardiyak aritmi

Seyrek: Cidd{ aritmiler (ventrikiiler aritmiler de dahil)
Gok seyrek: Kardiyak arest, dolagim kollaps:

Vaskiiler bozukluklar
Yaygin: Deride kizanklik, hipertansiyon ve hipotansiyon

Selunum, gigiis bozukluklan ve mediastinal bozukluklar
Seyrek: Bronkospazm, uzamig solunum depresyonu*, apne

Gastrointestinal bozukhiklan
Cok yaygin: Mide i¢i basing artis:
Yaygin: TiikLrlik artigi

Deri ve deri alit doku bozulduklan
Yaygin: Dokiintiiler
Bilinmiyor: Eritem, kasinti

Kas-iskelet b ozukluklar, bag doku ve kemik bozulduklan

Cok yaygin: Kas segirmeleri, ameliyat sonrasi kas agrilan ve katihik
Yaygin: Miyoglobinemi, miyoglobiniiri.

Seyrek: Trismus

Bitinmiyor: Rabdomiyoliz, akut kuadriplejik myopati sendromu (uzun kullanimda), miyozit
ossificans.

Genel bozukluklar ve uygulama hilgesine iliskin bozukluklan
Cok seyrek: Malign hipertermi

Aragtirmalar
Yaygin: Kan potasyumunda gegici yiikselmeler.
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Pediyatrik popiilasyon: Bakiniz béliim 4,4
4.9. Doz asum ve tedavisi

Suksametenyum ile doz agiminda, cerrahi ve anestezi i¢in gerekenden daha uzun stireli
ndromuskiiler blok olusabilir. Bu durum iskelet kasi zayiflig1, solunum rezervinde azalma, tidal
volumiin digmesi veya apne ile kendini gosterir. Tedavide éncelikle normal solunum baslayana
kadar havayolu agik tutulmal ve solunum destegi saglanmalidir. ilacin uygulama siiresi ve
dozajina bagly olarak, tipik depolarizan néromuskiiler blok (Faz 1), &zellikleri yiizeysel olarak
non-depolarizan bloga benzeyen bir bloga (Faz 11) déniisebilir.

Semptomlar solunum paralizisi ve kardiyak arrest bulgularing kapsar. Bradiaritmi atropin 0.1 mg
lle sikhikla tedavi edilebilir. Suksametonyum metabolizmasim etkileyebildigi igin toksisiteyi
daha da kotiilestirebilecefinden antikolinesteraz ilaglar ile tedavi cdilmez (neostigmin,
fizostigmin gibi).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1, Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterap6tik grup: Periferik etkili kas gevgetici ilaglar
ATC kodu: M0O3ABOI

Suksametonyum kloriir, parenteral uygulamaya mahsus, ok kisa etkili, depolarizan tipte bir kas
gevseticisidir.

Etki mekanizmasi: Suksametonyum kloriir nSromuskiiler plakta sinyal ge¢isini engelleyerek,
iskelet kasinda gevsek paraliziye yol agar. Kiirar tipi uzun etkili kas gevseticilerin aksine, etkisi
uygulamadan | dakika sonra baslar. Yaklasik 2 dakikalik kisa bir etki siiresinin ardindan, etkisi
8-10 dakika igerisinde tamamen kaybolur. Bu durum, operasyon sirasinda gereksiz, uzun stireli

paralize yol agmaksizin, kas gevsekliginin cerrahi sirasindaki gereksinimlere adapte edilmesinde
buyiik bir esneklik saglar.

Paraliz 6nce goz kapadi kaslarinda baglar, ardindan ¢ifneme kaslari, ekstremite kaslari, karin
kaslari ve glottise yayilir ve son olarak da diyafram paralize olur.

Suksametonyum, baslangic kasilmalari siklikla kas fasikiilasyonlan seklinde gozlenen bir
depolarizasyon bloguna yol agar. Bu blok, neostigmin gibi kolinesteraz inhibitorleri ile nétralize
edilemez. Suksametonyum’un uzun siireyle 3-5 mg/kg toplam dozun iizerindeki bireysel
dozlarda uygulanmasi ile depolarizasyon blogu nadiren kiirar tipi uzun sireli bir bloga
déntigebilir (dual blok). Bu ikinci fazda neostigmin suksametonyum’un etkisini antagonize eder.
Suksametonyum’un kisa siireli etkisi, serum kolinesterazlan tarafindan hizlica inaktive
edilmesinden kaynaklanmaktadir.

5.2. Farmako kinetik $zellikler

Genel tzellikler
Emilim:
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Etkisi i.m. uygulamada 2-3 dakikada; i.v. uygulamada tam kas gevsemesi 30-60 saniyede baslar.
Etki stiresi tek doz i.m. uygulamada 10-30 dakika, i.v. uygulamada 4-6 dakikadur.

Dagilim:
Iyonizasyonu yiiksek ve yagda ¢oziintirliigli diistik olan suksametonyum, plasenta bariyerini
kolayca gegeimez.

Bivotransformasvon:

Suksametonyum iv. veya im. uygulanmasinin hemen ardindan plazma kolinesterazlari
tarafindan nce siksinilmonokoline (inaktif metabolit), daha sonra da siiksinik asit ve koline
doniistiiriiliir.

Eliminasyon:
Hlacin %10y idrarla degismeden atilir,

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Bu konuda veri yoktur.

5.3. Klinik dncesi giivenlik verileri

Karsinogenik potansiyeli aragtirmak igin uzun dénemli hayvan ¢alismalar yapiimamustir.
Genotoksisite:

Higbir bakteri mutasyon testi yapilmanustir.

Farelerde zayif klastojenik etkiye ait baz1 veriler mevcuttur, fakat bu durum suksametonyum
kloriir alan hastalarda g&riihmemistir.

Embriyo-fotal gelisme:

Suksametonyum kloriir ile hayvan lireme ¢aligmalari yapilmamistir. Gebe kadinlara verildiginde
fotal hasara neden olup olmayacagl veya ireme kapasitesini etkileyip etkilemedigi
bilinmemektedir. '

6. FARMASOTIX BILGILER

6.1.Yardimen maddelerin listesi
Sodyum kloriir
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlik

Suksametonyum kloriir, kanla izotonik olan sedyum Kloriir soliisyonu, Ringer soliisyonu, %5
fruktoz, %5 dekstroz ve %6 dekstran soliisyonlar: ile gegimlidir,

Suksametonyum klorilr, barbitiiratlar gibi alkalen maddelerle karistirildiginda tamamen nétralize
olur. Thiopental ile ayni enjektérde verilmemelidir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4.5aklamaya yiinelik tedbirier
2-8°C arasinda buzdolabinda saklayimz, dondurmayiniz ve 1siktan koruyunuz.
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6.5.Ambalajuin niteligi ve iceridi
Kutuda, 5 mL' lik ¢&zelti igeren 5, 25 ve 50 ampulliik ambalajlardadur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden: arta kalan maddelerin imbasi ve diger dzel 6nlemler
Kullanilmams olan Urtinler ya da atuk materyaller * Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklar: Kontrolt Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Actavis Tlaglart A.S.
Levent-Istanbul

Tel : (0212) 316 67 00
Faks: (0212) 264 42 68

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
113/76

_D.iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIIIi
Ik ruhsat tarihi: 18.11.1972.
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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