Gebrauchsinformation und Fachinformation

Lysthenon® 5 %, Injektionslosung

— Patienten mit akuten und chronischen
Denervationssyndromen.
Ein Suxamethoniumchlorid-induzierter An-
stieg des Kaliumspiegels im Blutplasma kann
zu toédlichen Herzrhythmusstérungen (Ar-
rhythmien) flhren.

Gebrauchsinformation und Fachinforma-
tion: Information fur Anwender
Lysthenon® 5 %, Injektionslésung
Suxamethoniumchlorid

Eigenschaften der Substanz verandert
werden koénnen. Eine anfangliche, ver-
l&ngerte depolarisierende Blockade (Pha-
se |-Block) entwickelt sich dann zu einer
Form einer langanhaltenden nichtdepola-
risierenden Blockade (Phase II-Block oder
Dualblock). Ein Duallblock tritt ebenfalls

Lesen Sie die gesamte Packungsbei-

lage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
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Anwendung dieses Arzneimittels be-
ginnen, denn sie enthalt wichtige In-

formationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf.

Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen persén-
lich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeila-
ge angegeben sind.
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Was in dieser Packungsbeilage steht
1.

Was ist Lysthenon 5 % und wofur wird es
angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von

Lysthenon 5 % beachten?

. Wie ist Lysthenon 5 % anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
. Wie ist Lysthenon 5 % aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informa-

tionen

. Was ist Lysthenon 5 % und wofiir wird
es angewendet?

Lysthenon 5 % ist ein Arzneimittel zur Nar-
kosedurchfuhrung (Muskelrelaxans vom
nichtkompetitiven, depolarisierenden Typ).
Es wird angewendet zur Muskelrelaxation im
Rahmen der Allgemeinanasthesie.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung
von Lysthenon 5% beachten?

Lysthenon 5% darf nicht angewendet
werden,

Wenn Sie Uberempfindlich (allergisch)
gegen den Wirkstoff Suxamethonium-
chlorid oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile sind.
Bei fehlender Méglichkeit zur Durchfih-
rung der kunstlichen Beatmung.

Bei Patienten mit einer persdnlichen oder

familidren Vorgeschichte von maligner

Hyperthermie.

Bei Patienten mit schwerer Hyperkaliamie

(KaliumUberschuss im Blutserum).

Bei Patienten mit einem Risiko flr Hyper-

kalidmie, einschlieBlich

— Niereninsuffizienz.

— Urémie.

— Schwere Verbrennungen.

— Schwere Verletzungen.

— Schwere langanhaltende Blutvergiftung
(Sepsis).

— Schwere Infektionen im Bauchraum.

— Lang andauernde Immobilitat.

— Subakute Phase einer ausgedehnten
Denervierung der Skelettmuskulatur
oder einer Verletzung der oberen Ner-
venbahnen.
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Lysthenon 5 % anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Lysthenon 5 % ist erforderlich

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
andere Muskelrelaxantien.

Bei Patienten mit eigener oder familiarer
Vorgeschichte einer Reaktion auf Anasthe-
tika, da dies auf einen vererbten niedrigen
Pseudocholinesterase-Spiegel hinweisen
kann oder auf ein erhéhtes Risiko fur ma-
ligne Hyperthermie.

Bei Vorliegen von Cholinesterasemangel
oder -defekten.

Bei Verbrennungen (niedrige Plasma-
Cholinesteraseaktivitat).

Bei Plasmapherese-Patienten oder Pa-
tienten, die mit Arzneimitteln behandelt
werden, die die Synthese oder die Aktivi-
tat der Cholinesterase reduzieren.

Bei Neugeborenen (Plasma-Cholineste-
raseaktivitat betragt 50 % eines gesunden
Erwachsenen).

Bei Erkrankungen des neuromuskuléaren
Systems.

Bei Patienten mit eigener oder familiarer
Vorgeschichte einer neuromuskularen Er-
krankung, da die Reaktion auf Suxame-
thoniumchlorid unvorhersehbar ist.

Bei penetrierenden Augenverletzungen
oder akutem Engwinkelglaukom (aufgrund
von erhdhtem Augeninnendruck).

Bei Patienten mit Offenwinkelglaukom
oder dem Risiko eines Winkelblocks.
Diese sollten mit 1 oder 2 miotischen
Augentropfen vorbehandelt werden.

Bei Patienten, bei denen ein Uberhdhter
arterieller Blutdruck zur Verschlimmerung
des Zustands fiihren kann (z. B. erhdhter
intrakranieller Druck, zerebrales Aneurys-
ma).

Bei Knochenbrichen, Muskelspasmen
(Muskelkrémpfe), da die anfanglichen Fas-
zikulationen, die auf die Verabreichungen
folgen, ein Trauma verursachen kénnen.
Bei Krebserkrankungen.

Bei Asthma oder einer friheren Allergie,
da Suxamethoniumchlorid das Potential
hat allergische Reaktionen und Broncho-
spasmen zu verursachen (siehe Ab-
schnitt 4.).

Bei Mangelernahrung und Lebererkran-
kungen.

Bei Patienten mit erhdhtem Risiko fur Auf-
stoBen von Mageninnhalt wie bei schwan-
geren Frauen, bei Magen- und Darm-
ausdehnung, Hiatushernie (Zwerchfell-
bruch), Bauchwasser (Aszites) und intra-
abdominalen Tumoren, da Suxamethoni-
umchlorid den intragastralen Druck
erhohen kann (siehe Abschnitt 4.).

Bei Behandlung mit Digoxin (erhdhtes
Risiko fur Herzrhythmusstérungen, Dys-
rhythmien).

Bei Patienten, die wiederholte Gaben von
Suxamethoniumchlorid erhalten, da bei
hier auf die gleiche Weise wie bei der kon-
tinuierlichen Infusion, die blockierenden

auf, wenn Suxamethoniumchlorid durch

atypische Pseudocholinesterase nicht

hydrolysiert werden kann und sich so im

synaptischen Spalt anreichert.

e Bei Patienten, die Thiopental erhalten, da
Thiopental chemisch inkompatibel ist mit
Loésungen mit niedrigem pH-Wert und mit
oxidierenden Substanzen. Thiopental und
Suxamethoniumchlorid sollten daher nicht
gleichzeitig injiziert oder gemischt werden.

¢ Bei Patienten, die Azathioprin erhalten, da
bei der Verabreichung von Azathioprin
gleichzeitig mit Suxamethoniumchlorid
besondere Vorsicht erforderlich ist. An-
asthesisten sollten prtfen, ob ihren Pa-
tienten vor der Operation Azathioprin ver-
abreicht wird.

e Bei Patienten mit Hypothermie, da diese
die Wirkung von Suxamethoniumchlorid
verstarken und verlangern kann.

e Bei Patienten, die sich einer sofortigen
Intubation oder einem anderen Verfahren
unterziehen, bei dem die Atemwege offen
gehalten werden mussen, auch bei augen-
scheinlich gesunden Kindern und Jugend-
lichen, wird empfohlen, die Anwendung
von Suxamethonium auf Situationen zu
beschréanken, in denen eine sofortige In-
tubation oder das Offenhalten der Atem-
wege notwendig ist.

Lysthenon 5 % sollte nach der Induktion einer
Allgemeinanasthesie angewendet werden,
da der eintretenden Lahmung schmerzhafte
Muskelzuckungen vorangehen kénnen.

Als depolarisierendes Muskelrelaxans lahmt
Suxamethoniumchlorid auch die Atemmus-
kulatur, ohne das Bewusstsein des Patienten
zu beeinflussen. Deshalb darf Lysthenon 5 %
nur von Arzten angewendet werden, die mit
seinen Wirkungen vertraut sind, die Me-
thoden und Techniken der Intubation, kinst-
lichen Beatmung und Wiederbelebung be-
herrschen sowie Uber die ndtigen apparati-
ven und medikamentdsen Voraussetzungen
verfugen.

Die neuromuskulare Funktion sollte intraope-
rativ mittels eines Nervenstimulators Uber-
wacht werden. Die Dosierung kann so den
operativen Erfordernissen genau angepasst
und das Risiko einer Uberdosierung (ins-
besondere bei Erkrankungen, die eine Do-
sisanpassung erforderlich machen, wie
neuromuskuldre Erkrankungen, Leber- und
Nierenfunktionsstérungen, Erkrankungen,
die mit dem Arzneimittelstoffwechsel inter-
ferieren) minimal gehalten werden.

Ein auffalliger Rigor des Musculus masseter
(Kaumuskelstarre) kann ein Hinweis auf eine
erhdhte Gefahrdung des Patienten durch
eine Rhabdomyolyse (Auflésung querge-
streifter Muskelfasern) oder maligne Hyper-
thermie (gefahrliche Stoffwechselstérung der
Skelettmuskulatur) sein. Eine besondere
intraoperative Uberwachung (z. B. Kapno-
metrie) und ein Vermeiden von Arzneimitteln,
die das Risiko erhohen (Triggersubstanzen),
wird empfohlen.
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Bei allen Erkrankungen des neuromuskularen
Systems muss mit erhdhter Empfindlichkeit
gegenuber Lysthenon 5% gerechnet wer-
den; gegebenenfalls ist eine Dosisreduktion
erforderlich.

Bei Vorliegen einer atypischen Cholineste-
rase-Variante kann es zu einer Wirkungsver-
langerung kommen, die bis zu Stunden
anhalten kann.

Nach der Injektion von Suxamethonium-
chlorid treten vorlibergehende Muskelfas-
zikulationen auf, die mdglicherweise zu
Muskelschmerzen fUhren kénnen. Prékura-
risierung (Verabreichung einer geringen
Dosis eines nicht depolarisierenden Muskel-
relaxans) ermdglicht eine Reduzierung der
initialen Muskelfaszikulation und der Myalgie.
Bei ambulanten Operationen muss bis zur
Entlassung eine angemessene kontinuierli-
che Uberwachung des Patienten gewahr-
leistet sein.

Zur Vereinfachung der Handhabung liegt
Lysthenon 5% in One-Point-Cut Ampullen
vor. Die bereits angesagte Stelle dieser
Brechampullen ist mit einem farbigen Punkt
markiert.

Lysthenon 5% darf aufgrund physikalisch-
chemischer Inkompatibilitdten nicht in einer
L6sung mit anderen Arzneimitteln verabreicht
werden.

Altere Patienten
Es gibt keine speziellen Dosierungsanfor-
derungen fUr Suxamethoniumchlorid bei
alteren Patienten.

Patienten mit Leberfunktionsstérung
Bei Patienten mit schwerwiegenden Leber-
erkrankungen oder Leberzirrhose sollte die
Suxamethoniumchlorid-Dosis reduziert
werden.

Patienten mit Nierenfunktionsstérung
Eine Dosisanpassung kann bei Patienten mit
einer Nierenfunktionsstérung und bei Hamo-
dialyse-Patienten erforderlich sein, wenn die
Kalium-Serumspiegel von den Normalwerten
abweichen. Vorsicht ist geboten, wenn der
Kalium-Serumspiegel 5,5 mmol/I Ubersteigt,
da das Risiko fur schwerwiegende Herz-
rhythmusstoérungen bei Anwendung von
Lysthenon 5 % steigt.

Kinder und Jugendliche

Intravendse Verabreichung von Lysthenon
5% kann bei Kindern Herzrhythmusstérun-
gen verursachen. Dabei steigt das Risiko mit
der Anzahl der verabreichten Dosen an.
Sauerstoffmangel (Hypoxie) kann das Risiko
fUr Herzrhythmusstérungen bei Kindern
ebenfalls erhdhen. Das Auftreten von Bra-
dykardie kann durch Vorbehandlung mit
Atropin verringert werden.

Kontinuierliche intravendse Verabreichung
wird bei Kindern aufgrund des Risikos fur
maligne Hyperthermie (gefahrliche Stoff-
wechselstorung der Skelettmuskulatur) nicht
empfohlen.

Ein erhohtes Risiko fur einen Herzstillstand
besteht im Zusammenhang mit der Anwen-
dung von Suxamethoniumchlorid bei Kindern
mit Hyperkaliamie.

Nach Anwendung von Suxamethonium-
chlorid sind Félle von nicht behebbarem
Herzstillstand bei Kindern und Jugendlichen
bekannt geworden. Bei diesen lagen zum

Teil bis dahin nicht erkannte neuromuskula-
re Erkrankungen vor.

Wegen der Schwere der Nebenwirkungen
wird empfohlen, die Anwendung von
Lysthenon 5% auch bei augenscheinlich
gesunden Kindern und Jugendlichen auf
Situationen zu beschrénken, in denen eine
sofortige Intubation oder ein Freihalten der
Atemwege erforderlich ist.

Anwendung von Lysthenon 5% zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder wenn Sie beabsichtigen, ande-
re Arzneimittel einzunehmen.

Schwéchung der Wirkung von Lysthenon 5 %:
e Es kommt zu einem verzoégerten Wir-
kungseintritt und zu einer Abschwachung
der Wirkung von Suxamethoniumchlorid,
wenn eine kleine Dosis eines nichtdepo-
larisierenden Muskelrelaxans vorgegeben
wurde.

Die parasympathomimetischen Wirkungen
von Suxamethoniumchlorid kdnnen durch
Atropin abgeschwéacht werden.

Verstérkung der Wirkung von Lysthenon 5 %:
e Bei gleichzeitiger Einnahme von Digoxin
kann das Risiko flr Herzrhythmusstdrun-
gen (kardiale Dysrhythmien) durch ver-
starkte Erregbarkeit des Herzmuskels
erhoht werden. Der Grund ist eine Erho-
hung der Digitalis-induzierten ventrikularen
Reizbarkeit, sowie Auswirkungen auf die
Erregungsleitung und / oder Verschiebun-
gen von Kalium von innerhalb der Muskel-
zellen zur AuBenseite des digitalisierten
Myokards.
e Die Wirkung von Suxamethoniumchlorid
wird verlangert, wenn durch klinische
Situationen oder Medikationen (wie z. B.
mit Neostigmin, Physostigmin, Tacrin und
anderen Acetylcholinesterasehemmern)
die Aktivitat der Plasma-Cholinesterase
und Acetylcholinesterase herabgesetzt ist.
Durch die Gabe von Amphotericin B oder
Aminoglykosid-Antibiotika (wie z. B. Gen-
tamycin, Neomycin, Kanamycin, Strepto-
mycin) und Thiopental kann die Wirkung
von Lysthenon 5% verlangert und die
neuromuskulare Blockade verstérkt wer-
den.
Bei gleichzeitiger Anwendung von inhala-
tiven Allgemeinanéasthetika (wie z.B. En-
fluran, Desfluran, Isofluran) kann die
neuromuskuldre Blockade in Abhangigkeit
von der Dosierung verstarkt werden.
Antiarrhythmische Arzneimittel: Chinidin,
Procainamid, Betablocker, Calciumanta-
gonisten (Verapamil) und Schleifendiure-
tika kdnnen die neuromuskularen Blockie-
rungswirkungen von Suxamethonium-
chlorid erhdhen oder verlangern.
e | ithium kann die neuromuskuléren Blo-
ckierungswirkungen von Suxamethonium-
chlorid erhéhen oder verlangern.
Experimentelle Daten bestatigen, dass
Azathioprin die durch Suxamethonium-
chlorid erzeugte neuromuskulére Blocka-
de verstarkt.
Kortikosteroide konnen die Wirkung von
Suxamethoniumchlorid verstérken oder
verlangern.

e Hormonkontrazeptiva und Ostrogene
koénnen die Wirkung von Suxamethonium-
chlorid durch Verringerung der Cholines-
teraseaktivitat verlangern oder verstérken.

Die Wirkung von Lysthenon 5 % kann auBer-
dem verl&ngert werden bei gleichzeitiger
Anwendung von:

e | okalanasthetika (wie z. B. Procain, Lido-

cain), da diese durch Plasma-Cholineste-

rasen hydrolysiert werden und es dadurch
zu einer kompetitiven Verstarkung in der

Wirkung von Suxamethoniumchlorid

kommt.

Metoclopramid (Antiemetikum), da dieses

die Aktivitat der Plasma-Cholinesterase

reduziert.

Terbutalin und Bambuterol (Prodrug von

Terbutalin), da diese eine reversible Hem-

mung der Plasma-Cholinesterase-Aktivitat

bewirken.

Cyclophosphamid (Zytostatikum), da

dieses durch irreversible Hemmung der

Cholinesteraseaktivitat, moglicherweise

durch Alkylierung des Enzyms, zu einer

Reduzierung des Metabolismus von Suxa-

methoniumchlorid fuhrt.

e Parathion und Malathion (Insektizide), da
diese die Aktivitat von Acetylcholineste-
rase und Pseudocholinesterase hemmen.

e Magnesiumsulfat, da dieses die Freiset-
zung von Acetylcholin hemmt und die
Empfindlichkeit der postjunktionalen
Membran verringert. Daher sollte die Ein-
nahme von Magnesium 20 bis 30 min vor
der Gabe eines Muskelrelaxans abge-
brochen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft darf Suxa-
methonium nur fir Kurznarkosen eingesetzt
werden und nur, wenn dies eindeutig erfor-
derlich ist, da keine ausreichenden Erfah-
rungen am Menschen vorliegen. Eine even-
tuelle Suxamethonium-Unvertraglichkeit der
Schwangeren sollte auf jeden Fall vor der
Narkose ausgeschlossen werden.

In der Schwangerschaft und unmittelbar
nach der Geburt tritt eine Reduzierung der
Pseudocholinesterase-Aktivitat von 20-30 %
auf. Dies kann die Wirkung von Lysthenon
5% verlangern, insbesondere bei wieder-
holter Gabe. Eine Normalisierung der Pseu-
docholinesterase-Aktivitat wird erst 6 bis
8 Wochen nach der Geburt erreicht.

Bei einer Narkose wéahrend der Entbindung
geht Suxamethoniumchlorid nur in geringen
Mengen in den Feten Uber. Negative Aus-
wirkungen auf das Neugeborene sind nicht
beobachtet worden. Bei Neugeborenen von
Patientinnen mit stark erniedrigter Cholines-
terase-Aktivitdt kann es jedoch zu einer
Apnoe kommen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Suxamethonium-
chlorid in die Muttermilch Ubergeht und
welche Auswirkungen auf den Séugling zu
erwarten sind. Daher sollte Lysthenon 5%

000481-91214
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wahrend der Stillzeit nicht angewendet
werden.

Fortpflanzungsfahigkeit

Es liegen keine Studien am Tier vor, in denen
die Wirkung von Suxamethoniumchlorid auf
die Fertilitat untersucht wurde. Der Einfluss
von Suxamethonium auf die Fortpflanzungs-
fahigkeit beim Menschen wurde nicht unter-
sucht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nach Gabe von Lysthenon 5% im Rahmen
einer Allgemeinanasthesie durfen die Patien-
ten mindestens 24 Stunden nicht aktiv.am
StraBenverkehr teilnehmen, eine Maschine
bedienen oder ohne sicheren Halt arbeiten.

. Wie ist Lysthenon 5% anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Die intravendse Einzeldosis von Suxametho-
niumchlorid betragt bei allen Altersgruppen
1,0—1,5 mg/kg Korpergewicht. Lysthenon
5% wird intravends verabreicht.

Anwendung bei Kindern und Jugend-
lichen

Lysthenon 5 % wird intravends, bei Kindern
auch intramuskulér, verabreicht. Bei Kindern
kann Lysthenon 5 % intramuskular in einer
Dosis von 2-3 mg Suxamethoniumchlorid/
kg Korpergewicht gegeben werden.

Bei prolongierter Zufuhr (fraktioniert bzw.
kontinuierlich) sollten Intensitat und Cha-
rakter der neuromuskuléren Blockade mit
einem Nervenstimulator kontrolliert werden,
da die Gefahr eines Phase-II-Blocks besteht.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Lysthenon 5% angewendet haben, als
Sie sollten

Symptome einer Intoxikation

Eine Uberdosierung mit Lysthenon 5 % flihrt
zu einer Verldangerung der peripheren Atem-
insuffizienz. Dosis- und zeitabhangig ist mit
der Entwicklung eines Phase-II-Blocks zu
rechnen.

Anzeichen von Uberdosierung mit Lysthenon
5% konnen verlangerte Muskellahmung,
Apnoe, Herzbeschwerden (Hypotension,
Hypertension, Tachykardie) bis hin zum Herz-
versagen und Atemstillstand sein.

Die Symptome einer Uberdosierung treten
verstarkt unter dem Einfluss von Alkohol und
anderen zentral ddampfenden Mitteln auf.

TherapiemaBnahmen bei Intoxikation

Bis zum Wiederauftreten einer intakten Ei-
genatmung ist eine kinstliche Beatmung
erforderlich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker.

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

000481-91214

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Be-

handelten betreffen)

e Myoglobindmie (erhdhte Myoglobinwerte
im Blut, insbesondere bei Kindern).

e Erhdhung der Kalium-Serumspiegel (am
haufigsten leichte Erhdhungen von
0,5 mmol/l).

e Arrhythmien (Herzrhythmusstérungen)
wie:

o Bradykardie (verlangsamter Herz-
schlag).

o AV Knoten Arrhythmien.

o Ektopische Herzschlage.

Kénnen nach der ersten intravendsen Injek-

tion auftreten, besonders bei Neugeborenen

und Kleinkindern. Das Risiko hierflr steigt
mit der Gabe einer zweiten Dosis innerhalb
von 15 min.

e Muskelschmerzen, inklusive postoperati-
ve Muskelschmerzen.

e Myalgie nach Faszikulationen der Musku-
latur (Muskelzuckungen, haufig im Hals-,
Brust-, Schulter- und Rickenbereich,
wobei insbesondere Frauen im Alter von
20 bis 50 Jahren betroffen sind).

* Muskelfaszikulationen.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

e Allergische Reaktionen wie z.B. Hautr6-
tung, Nesselsucht.

e Erhdhung des Augeninnendrucks.

e Erhohung des intragastralen Drucks (er-
hohtes Risiko furs Erbrechen bei schwan-
geren Frauen, Patienten mit Hiatushernie
(Zwerchfellbruch), Patienten mit Magen-
und Darmausdehnung, Bauchwasser
(Aszites) oder intraabdominalen Tumoren).

e Kutane allergische Reaktionen, Hautro-
tung infolge Histaminfreisetzung.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Be-

handelten betreffen)

e Herzrhythmusstérungen wie ventrikulére
Arrhythmie, Bradykardie mit AV-Knoten-
Ersatzrhythmus.

e \ortbergehende Blutdruckstdérungen wie
Hypertonie, Hypotonie, Tachykardie.

e Erhohter Speichelfluss.

e | eicht erhohter Kieferdruck (bis zu 60 Se-
kunden).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behan-

delten betreffen)

e Bronchospasmen, anaphylaktischer
Schock.

e \erlangerte Apnoe (Atemstillstand) bei
Patienten mit einer Stérung der Plasma-
Pseudo-Cholinesterase.

e Muskelkontraktionen (meist verbunden
mit vorliegenden Muskeldystrophien wie
die Myotone Dystrophie oder genetisch-
bedingte Myotonie).

e \erlangerte Lahmung (durch die Entwick-
lung eines dualen Blocks) insbesondere
bei Patienten mit neuromuskularen Erkran-
kungen, einer Idiosynkrasie (Enzym- und
Stoffwechselerkrankung) oder erniedrig-
tem Plasma-Cholinesterase Spiegel.

e Myoglobinurie und nachfolgendes Nieren-
versagen oder akutes Herzversagen (lber-
wiegend bei Kindern und Jugendlichen,
die mit Suxamethoniumchlorid und Halot-
han behandelt werden, da es nach Gabe
von Lysthenon 5% zum Austritt von Kal-
ium, Kreatininphosphokinase und Myo-
globin aus der Muskelzelle kommt).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000

Behandelten betreffen)

e Anaphylaktischer Schock mit Hautrétung,
mit oder ohne Bronchospasmen und
Hypotonie, der zu einem vollen Schock
fUhren kann.

e Schwerwiegende Hypotonie infolge ana-
phylaktischer (allergischer) Reaktionen.

e Maligne Hyperthermie mit oder ohne
muskulare Hypertonizitét (starke Krampfe
der Kiefermuskulatur).

e Hyperkaliamie induzierte ventrikulare Ar-
rhythmien, Herzstillstand (besonders bei
Kindern bei unerkannten Skelettmuskel-
erkrankungen wie Duchenne Muskeldys-
trophie) und Kammerflimmern.

e Herz-Kreislauf-Beschwerden (Hyperven-
tilation, instabiler Blutdruck).

e Erhohte Kdérpertemperatur.

e Schwerwiegende Azidose.

e Hamoglobinurie (Ausscheidung von Ha-
moglobin (Blutfarbstoff) mit dem Urin).

e Porphyrie.

e Verzogerte respiratorische Insuffizienz
(Atmungsschwache) bei Patienten mit Du-
chenne Muskeldystrophie.

e Bronchospasmen infolge allergischer Re-
aktionen.

e Laryngeales und pulmonales Odem (Fliis-
sigkeitsansammlung im Kehlkopfbereich
oder in der Lunge).

e Allergische (anaphylaktoide) Reaktionen.

e Akute Rhabdomyolyse (Aufldsung quer-
gestreifter Muskelfasern) bei Patienten mit
diagnostizierten oder verdeckten neuro-
muskuldren Erkrankungen.

e Myoglobinurie, auch mit folgendem Nie-
renversagen (Uberwiegend bei Patienten
mit latenter Muskeldystrophie).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
e Erhohter Hirndruck.

e Erhohte CPK (Kreatinphosphokinase)
Spiegel, welche Uberwiegend bei Kindern
und Jugendlichen auftreten, die mit Suxa-
methoniumchlorid und Halothan behandelt
werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn

Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verflgung gestellt werden.

. Wie ist Lysthenon 5 % aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Behéltnis angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
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Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C bis 8 °C).

Esist zulassig, die Ampullen 1 Woche auBer-
halb des Kuhlschranks aufzubewahren,
vorausgesetzt es wird dabei eine Temperatur
von 25 °C nicht Uberschritten. Falls die Am-
pullen innerhalb dieses Zeitraumes nicht
verwendet werden, sind sie anschlieBend zu
vernichten. Die Verantwortung der Einhaltung
dieser Vorgaben obliegt dem Anwender.

Nach Anbruch Rest verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht tber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter
http.://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

. Inhalt der Packung und weitere

Informationen

Was Lysthenon 5% enthalt

e Der Wirkstoff ist Suxamethoniumchlorid.
1 Ampulle zu 2 ml enthélt 110 mg Suxa-
methoniumchlorid 2 H,O (entspricht
100 mg Suxamethoniumchlorid).

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Wasser
flr Injektionszwecke.

Wie Lysthenon 5% aussieht und Inhalt
der Packung

Lysthenon 5 % ist in Packungen mit 5 oder
100 Ampullen zu 2 ml Injektionsl@sung oder
in Klinikpackungen mit 100 Ampullen zu 2 ml
Injektionslésung erhaltlich.

Es werden maoglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Takeda GmbH

Byk-Gulden-StraBe 2

78467 Konstanz

Telefon: 0800 8253325

Telefax: 0800 8253329

E-Mail: medinfoEMEA@takeda.com

Hersteller

Takeda Austria GmbH
St.-Peter-StraBBe 25
A-4020 Linz

Diese Gebrauchs- und Fachinformation
wurde zuletzt Uberarbeitet im Marz 2023.

7.

Zusatzliche Information fiir Fachkreise

Pharmakologische und toxikologische Ei-
genschaften und Angaben Uber die Pharma-
kokinetik und Bioverflgbarkeit

Pharmakologische Eigenschaften

7.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Muskel-
relaxans vom nichtkompetitiven, depolari-
sierenden Typ

ATC-Code: MO3ABO1

Suxamethoniumchlorid ist ein Muskelrela-
xans vom nichtkompetitiven, depolarisieren-
den Typ. Es besetzt anstelle von Acetylcho-
lin die cholinergen Rezeptoren der motori-
schen Endplatte und 16st durch Depolarisa-

tion initial eine Erregung der Muskelfaser aus.
Der Zustand der Depolarisation wird durch
Verhinderung der Repolarisation aufrecht-
erhalten, so dass nachfolgend freigesetztes
Acetylcholin auf eine depolarisierte motori-
sche Endplatte trifft und somit wirkungslos
bleibt.

Suxamethoniumchlorid wirkt nach intra-
muskulérer Injektion in 75 Sekunden bis
3 Minuten bei Erwachsenen, 3,5 Minuten bei
Kindern und 4 Minuten bei Sauglingen. Die
Wirkung dauert bei Erwachsenen bis zu
30 Minuten, bei Kindern 21 Minuten und bei
Sauglingen 15 Minuten.

7.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Das angenommene Verteilungsvolumen nach
einer Dosis von 1 mg/kg und 2 mg/kg Suxa-
methoniumchrorid betragt 16,4 + 14,7 mi/kg
bzw. 5,6 + 6,8 ml/kg. Die Eliminationshalb-
wertszeit von Suxamethoniumchlorid nach
einer Dosis von 1 mg/kg und 2 mg/kg betragt
16,6 + 4,8 bzw. 11,7 + 4,5 Sekunden.

Die neuromuskulére Blockade ist quantifizier-
bar anhand der Reaktion des M. adductor
pollicis auf indirekte supramaximale elektri-
sche Reizung. Nach intravendser Injektion
einer Einzeldosis (EDg,_gs = 0,4 mg/kg) er-
geben sich die nachfolgend aufgeflhrten
Richtwerte:
Wirkungseintritt
(Injektionsende bis
maximale Zuckungs-
depression)

Dauer der Kklinischen
Relaxation

(bis Erholung auf 25 %
einer Einzelzuckung)
Dauer bis zur
spontanen, Kklinisch
adéaquaten Erholung
(bis Erholung auf 90 %
einer Einzelzuckung)
Erholungsdauer (Zeit
zwischen 25%iger und
75%iger Erholung einer
Einzelzuckung)

40-60 Sekunden

2,5-4,5min

5,56-7,5 min

2-3min

Mit unterschiedlicher Empfindlichkeit einzel-
ner Muskelgruppen desselben Individuums
muss gerechnet werden.

Die Wirkdauer der neuromuskuléren Blocka-
de wird durch Umverteilung im Organismus
und Hydrolyse durch die Pseudocholineste-
rase bestimmt.

Metabolisierung, Elimination

Suxamethoniumchlorid wird Uber den noch
schwach muskelrelaxierend wirkenden Bern-
steinsduremonocholinester in die korpereige-
nen Substanzen Bernsteinsdure und Cholin
gespalten, die renal ausgeschieden werden.

7.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Toxikologische Eigenschaften

Akute Toxizitat

Die LDy, nach intravendser Verabreichung
wurde fur Maus und Kaninchen mit 0,4 bzw.
0,24 mg/kg ermittelt. Die HD (Head-drop)sy-
Dosis i. v. beim Kaninchen betragt 0,13 mg/kg.
Der Sicherheitsindex LDgy/HD5, ist 1,8. Bei
i.m. Injektion ist ab 40 mg beim gesunden
Erwachsenen mit Atemstillstand zu rechnen
(siehe Abschnitt 3.).
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8.1 Inkompatibilitaten

8.2 Dauer der Haltbarkeit

10.

11.

. Pharmazeutische Angaben

. Zulassungsnummer

Chronische Toxizitat

Untersuchungen zur chronischen Toxizitét
liegen nicht vor (siehe Abschnitt 4.).

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

In vitro- und in vivo-Untersuchungen zur
genetischen Toxikologie ergaben keine re-
levanten Hinweise auf ein mutagenes Po-
tential. Langzeituntersuchungen zum tumor-
erzeugenden Potential liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizitét

Es gibt keine Tierstudien, in denen die Wir-
kung von Suxamethoniumchlorid auf Fertili-
tat, Schwangerschaft und fetale Entwicklung
untersucht wird.

Lysthenon 5% darf aufgrund physikalisch-
chemischer Inkompatibilitaten nicht in einer
Lésung mit anderen Arzneimitteln verabreicht
werden.

Die Dauer der Haltbarkeit im unversehrten
Behéltnis betragt 2 Jahre.

6428407.00.00
Datum der Erteilung der Zulassung /
Verldngerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
02.03.1999

Datum der Verlangerung der Zulassung:
29.11.2006

Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig.

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

000481-91214
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