Gebrauchsinformation und Fachinformation

Inresa Arzneimittel

Succinylcholin 2% Inresa

Gebrauchsinformation und Fachinfor-
mation: Information fiir den Anwender

Succinylcholin 2% Inresa
Injektionslosung

Wirkstoff: Suxamethoniumchlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbei-
lage sorgfiltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht moéchten Sie diese spéter
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben,
wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Thnen
personlich verschrieben. Geben Sie
es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dieselben Beschwerden
haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Ne-
benwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Thren
Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Succinylcholin 2 % Inresa und
wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung
von Succinylcholin 2 % Inresa beach-
ten?

3. Wie ist Succinylcholin 2 % Inresa an-
zuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Succinylcholin 2 % Inresa auf-
zubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Succinylcholin 2 % Inresa
und wofiir wird es angewendet?

Succinylcholin 2 % Inresa ist ein Arznei-
mittel zur Narkosedurchfiihrung (Muskel-
relaxans vom nichtkompetitiven, depolari-
sierenden Typ).

Es wird angewendet zur Muskelrelaxation
im Rahmen der Allgemeinanésthesie.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung
von Succinylcholin 2 % Inresa
beachten?

Succinylcholin 2 % Inresa darf nicht

angewendet werden

—wenn Sie iiberempfindlich (allergisch)
gegen Suxamethoniumchlorid oder
einen der sonstigen Bestandteil von Suc-
cinylcholin 2 % Inresa sind,

— bei Unméglichkeit der kiinstlichen Be-
atmung,

021719-75058

— bei maligner Hyperthermie; auch in der
Vorgeschichte oder bekannter Dispositi-
on dazu.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung

von Succinylcholin 2 % Inresa ist er-

forderlich

— bei Disposition zur Hyperkalidmie (z. B.
bei ausgedehnten Verbrennungen, Nie-
reninsuffizienz, akuten und chronischen
Denervationssyndromen),

— bei bekannter Uberempfindlichkeit ge-
gen andere Muskelrelaxanzien,

— bei Vorliegen von Cholinesterasemangel
oder -defekten,

— bei Erkrankungen des neuromuskuldren
Systems,

— bei penetrierenden Augenverletzungen,
— bei Glaukom.

Succinylcholin 2 % Inresa darf nur von
Arzten angewendet werden, die mit seinen
Wirkungen vertraut sind, die Methoden und
Techniken der Intubation, kiinstlichen Be-
atmung und Wiederbelebung beherrschen
sowie liber die ndtigen apparativen und
medikamentdsen Voraussetzungen verfii-
gen. Die neuromuskuldre Funktion sollte
intraoperativ mittels eines Nervstimulators
iiberwacht werden. Die Dosierung kann so
den operativen Erfordernissen genau ange-
paBt und das Risiko einer Uberdosierung
(insbesondere bei Erkrankungen, die eine
Dosisanpassung erforderlich machen, wie
neuromuskuldre Erkrankungen, Leber- und
Nierenfunktionsstrungen, Erkrankungen,
die mit dem Arzneimittelstoffwechsel inter-
ferieren) minimal gehalten werden.

Ein auffélliger Rigor des Musculus mas-
seter kann ein Hinweis auf eine erhohte
Gefahrdung des Patienten durch eine Rh-
abdomyolyse oder maligne Hyperther-
mie sein. Eine besondere intraoperative
Uberwachung (z. B. Kapnometrie) und
ein Vermeiden von Arzneimitteln, die das
Risiko erhohen (Triggersubstanzen), wird
empfohlen.

Bei allen Erkrankungen des neuromusku-
laren Systems muss mit erhohter Empfind-
lichkeit gegentiber Succinylcholin 2 % In-
resa gerechnet werden; gegebenenfalls ist
eine Dosisreduktion erforderlich.

Bei Vorliegen einer atypischen Cholines-
terase-Variante kann es zu einer Wir-
kungsverldngerung kommen, die bis zu
Stunden anhalten kann.

Durch Précurarisierung mit nichtdepo-
larisierenden Muskelrelaxanzien kénnen
die Nebenwirkungen mit Ausnahme der
allergischen Reaktionen und der malignen
Hyperthermie abgeschwicht oder vermie-
den werden.

Bei ambulanten Operationen muss bis zur
Entlassung eine angemessene kontinuier-
liche Uberwachung des Patienten gewihr-
leistet sein.

Zur Vereinfachung der Handhabung liegt
Succinylcholin 2 % Inresa in One-Point-
Cut Ampullen vor. Die bereits angesédgte
Stelle dieser Brechampullen ist mit einem
farbigen Punkt markiert.

Succinylcholin 2 % Inresa darf aufgrund
physikalisch-chemischer Inkompatibili-
titen nicht in einer Losung mit anderen
Arzneimitteln verabreicht werden.

Wie bei anderen neuromuskuldren Blo-
ckern wurde auch unter Succinylcholin
iiber neuromuskuldre Restblockaden be-
richtet, die zu postoperativen Komplika-
tionen fithren kénnen. In mehreren Stu-
dien wurde gezeigt, dass die Anwendung
neuromuskuldrer Blocker wéhrend der
Anisthesie mit einem erhéhten Risiko fiir
postoperative pulmonale Komplikationen
einhergehen kdnnte. Zur Vermeidung von
Komplikationen durch neuromuskulére
Restblockaden wird die Einhaltung vor
Ort geltender klinischer Praxisleitlinien
empfohlen, einschlielich einer neuromus-
kuldren Uberwachung und gegebenenfalls
der Anwendung von Mitteln zur Antago-
nisierung der neuromuskuldren Blockade.

Kinder und Jugendliche

Nach Anwendung von Suxamethonium-
chlorid sind Félle von nicht behebbarem
Herzstillstand bei Kindern und Jugendli-
chen bekannt geworden. Bei diesen lagen
zum Teil bis dahin nicht erkannte neuro-
muskuldre Erkrankungen vor. Wegen der
Schwere der Nebenwirkungen wird emp-
fohlen, die Anwendung von Succinylcho-
lin 2 % Inresa auch bei augenscheinlich
gesunden Kindern und Jugendlichen auf
Situationen zu beschrinken, in denen eine
sofortige Intubation oder ein Freihalten
der Atemwege erforderlich ist.

Bei Anwendung von Succinylcholin
2% Inresa mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnechmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben
auch fiir vor kurzem angewandte Arznei-
mittel gelten konnen.

Es kommt zu einem verzogerten Wirkungs-
eintritt und zu einer Abschwichung der
Wirkung von Suxamethoniumchlorid, wenn
eine kleine Dosis eines nichtdepolarisieren-
den Muskelrelaxans vorgegeben wurde.

Die Wirkung von Suxamethoniumchlo-
rid wird verldngert, wenn durch klinische
Situationen oder Medikationen die Aktivi-
tdt der Cholinesterase herabgesetzt ist.
Durch die Gabe von Amphotericin B,
Aminoglykosid-Antibiotika, Chinidin
und Thiopental kann die neuromuskulare
Blockade verstdrkt werden.
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Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein,
oder beabsichtigen, schwanger zu wer-
den, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels Thren Arzt um Rat.

Wihrend der Schwangerschaft darf Suxa-
methonium nur fiir Kurznarkosen einge-
setzt werden. Ausreichende Erfahrungen
am Menschen liegen nicht vor. Eine even-
tuelle Suxamethonium-Unvertriglichkeit
der Schwangeren sollte auf jeden Fall vor
der Narkose ausgeschlossen werden. Bei
Neugeborenen von Patientinnen mit stark
erniedrigter Cholinesterase-Aktivitdt kann
es zu einer Apnoe kommen.

Bei einer Narkose wihrend der Entbin-
dung geht Suxamethoniumchlorid nur in
geringen Mengen in den Feten iiber. Nega-
tive Auswirkungen auf das Neugeborene
sind nicht beobachtet worden.

In der Schwangerschaft und unmittel-
bar post partum tritt eine Reduzierung
der Pseudocholinesterase-Aktivitdt von
20 - 30% auf.

Magnesium verldngert die Wirkung von
Suxamethoniumchlorid.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Nach Gabe von Succinylcholin 2 % Inre-
sa im Rahmen einer Allgemeinanésthesie
diirfen die Patienten mindestens 24 Stun-
den nicht aktiv am Straflenverkehr teilneh-
men, eine Maschine bedienen oder ohne
sicheren Halt arbeiten.

Wichtige Informationen iiber bestimm-
te sonstige Bestandteile von Succinyl-
cholin 2 % Inresa

Succinylcholin 2 % Inresa enthdlt Nat-
rium, aber weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Ampulle, d. h. es ist nahezu
,natriumfrei®.

3. Wie ist Succinylcholin 2 % Inresa
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel ent-
sprechend der nachfolgenden Dosierungs-
empfehlungen an.

Die intravendse Einzeldosis von Suxame-
thoniumchlorid betrégt bei allen Alters-
gruppen 1,0 - 1,5 mg/kg Korpergewicht.
Bei Kindern kann Succinylcholin 2 %
Inresa intramuskuldr in einer Dosis von
2 - 3 mg Suxamethoniumchlorid/kg Kor-
pergewicht gegeben werden.

Bei prolongierter Zufuhr (fraktioniert
bzw. kontinuierlich) sollten Intensitit und
Charakter der neuromuskuldren Blocka-
de mit einem Nervstimulator kontrolliert
werden, da die Gefahr eines Phase-II-
Blocks besteht.

Nach Anbruch Rest verwerfen.

021719-75058

Art der Anwendung

Succinylcholin 2 % Inresa wird intrave-
nds, bei Kindern auch intramuskulér, ver-
abreicht.

Wenn Sie eine grofiere Menge Succinyl-

cholin 2 % Inresa angewendet haben,
als Sie sollten

Symptome einer Intoxikation

Eine Uberdosierung von Succinylcholin
2 % Inresa fiihrt zu einer Verldngerung
der peripheren Ateminsuffizienz. Dosis-
und zeitabhdngig ist mit der Entwicklung
eines Phase-II-Blocks zu rechnen.

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

TherapiemaBnahmen bei Intoxikation

Bis zum Wiederauftreten einer intakten
Eigenatmung ist eine kiinstliche Beatmung
erforderlich.

Gegebenenfalls konnen Cholinesterase-
préparate verabreicht werden.

4. Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann Succinylcho-
lin 2 % Inresa Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem Patienten auftreten
miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grundegelegt:

sehr hiufig: mehr als 1 Behandelter
von 10

hiufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte
von 1.000

selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

sehr selten: weniger als 1 Behandelter
von 10.000

nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Maogliche Nebenwirkungen:

Nach Gabe von Succinylcholin 2 % Inresa
kommt es zur Erh6hung des Augeninnen-
drucks und des intragastralen Drucks.

Mit folgenden Nebenwirkungen ist hdufig
zu rechnen: Faszikulationen der Muskula-
tur, postoperative Muskelschmerzen sowie
kutane allergische Reaktionen.

Gelegentlich: treten Herzrhythmusstorun-
gen (ventrikuldre Arrhythmie, Bradykar-
die mit AV-Knoten-Ersatzrhythmus) auf.

Selten: kommt es nach Gabe von Succi-
nylcholin 2 % Inresa zum Auftreten eines
anaphylaktischen Schocks.

In Einzelféllen kann Succinylcholin 2 %
Inresa eine maligne Hyperthermie oder
Rhabdomyolyse ausldsen.

Nach Gabe von Succinylcholin 2 % Inresa
kommt es zum Austritt von Kalium, Kreati-

ninphosphokinase und Myoglobin aus der
Muskelzelle. Dadurch kann es in Einzelfdl-
len — iiberwiegend bei Jugendlichen — zur
Myoglobinurie und nachfolgendem Nie-
renversagen oder zu akutem Herzversagen
kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem BfArM, Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Succinylcholin 2 % Inresa
aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf-
bewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und dem Behéltnis ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Im Kiihlschrank aufbewahren.

6. Weitere Informationen

Was Succinylcholin 2 % Inresa enthiilt:
Der Wirkstoff ist Suxamethoniumchlorid.

1 Ampulle zu 5 ml enthélt 109,97 mg
Suxamethoniumchlorid 2 H20 (2 100 mg
Suxamethoniumchlorid).

Sonstige Bestandteile sind:

Natriumchlorid zur parenteralen Anwen-
dung, Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Succinylcholin 2 % Inresa aus-
sieht und Inhalt der Packung

Originalpackung mit 10 Ampullen zu 5 ml
Injektionslosung (N2)

Anstaltspackung mit 500 Ampullen zu
5 ml Injektionslésung

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

Inresa Arzneimittel GmbH
Obere Hardtstraf3e 18
79114 Freiburg

Tel.: 0761/47 50 47

Fax: 0761/47 51 27
E-Mail: info@inresa.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt Uberarbeitet im Februar 2022.




Gebrauchsinformation und Fachinformation

Inresa Arzneimittel

Succinylcholin 2% Inresa

Zusitzliche Information fiir Fachkreise

Pharmakologische und toxikologische Ei-
genschaften und Angaben iiber die Phar-
makokinetik und Bioverfiigbarkeit

7. Pharmakologische Eigenschaften

7.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

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

ATC-Code: M03ABO1

Suxamethoniumchlorid ist ein Muskel-
relaxans vom nichtkompetitiven, depola-
risierenden Typ. Es besetzt anstelle von
Acetylcholin die cholinergen Rezeptoren
der motorischen Endplatte und 16st durch
Depolarisation initial eine Erregung der
Muskelfaser aus. Der Zustand der Depo-
larisation wird durch Verhinderung der
Repolarisation aufrecht erhalten, so dass
nachfolgend freigesetztes Acetylcholin auf
eine depolarisierte motorische Endplatte
trifft und somit wirkungslos bleibt.

7.2 Pharmakokinetische Daten

Das Verteilungsvolumen und die totale
Clearance sind aufgrund der pharmakoki-
netischen Eigenschaften nicht anzugeben.
Die Eliminationshalbwertszeit liegt bei 3
bis 10 min.

Die neuromuskuldre Blockade ist quanti-
fizierbar anhand der Reaktion des M. ad-
ductor pollicis auf indirekte supramaxima-
le elektrische Reizung. Nach intravendser
Injektion einer Einzeldosis (EDoo - 95 =
0,4 mg/kg) ergeben sich die nachfolgend
aufgefiihrten Richtwerte:

Wirkungseintritt
(Injektionsende bis maximale

Zuckungsdepression) 40-60s

Dauer der klinischen Relaxation
(bis Erholung auf 25 %
einer Einzelzuckung) 2,5 - 4,5 min
Dauer bis zur spontanen,

klinisch addquaten Erholung

(bis Erholung auf 90 % einer

Einzelzuckung) 5,5-7,5 min

Erholungsdauer

(Zeit zwischen 25 %iger und
75 %iger Erholung einer
Einzelzuckung)

Mit unterschiedlicher Empfindlichkeit ein-
zelner Muskelgruppen desselben Individu-
ums muss gerechnet werden.

2 -3 min

Die Wirkdauer der neuromuskuldren
Blockade wird durch Umverteilung im
Organismus und Hydrolyse durch die
Pseudocholinesterase bestimmt.

Metabolisierung, Elimination
Suxamethoniumchlorid wird iiber den
noch schwach muskelrelaxierend wirken-
den Bernsteinsduremonocholinester in die
korpereigenen Substanzen Bernsteinsiure
und Cholin gespalten, die renal ausge-
schieden werden.

021719-75058

7.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Toxikologische Eigenschaften
Akute Toxizitét

Die LDso nach intravendser Verabreichung
wurde fiir Maus und Kaninchen mit 0,4
bzw. 0,24 mg/kg ermittelt. Die HD(Head-
drop)so-Dosis i.v. beim Kaninchen be-
trigt 0,13 mg/kg. Der Sicherheitsindex
LDso/HDso ist 1,8. Bei i.m. Injektion ist ab
40 mg beim gesunden Erwachsenen mit
Atemstillstand zu rechnen (s. Abschnitt 3
»Wenn Sie eine grofiere Menge Succinyl-
cholin 2 % Inresa angewendet haben, als
Sie sollten®).

Chronische Toxizitat

Untersuchungen zur chronischen Toxizitét
liegen nicht vor (s. a. Abschnitt 4 ,,Welche
Nebenwirkungen sind moglich®).

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Untersuchungen zum mutagenen Potential
liegen nicht vor. Eine mutagene Wirkung
ist nicht zu erwarten.
Langzeituntersuchungen zum tumorerzeu-
genden Potential liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizitit

Untersuchungen zur Reproduktionstoxi-
kologie von Suxamethoniumchlorid liegen
nicht vor.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen nach der Zulassung ist von
grofler Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine
kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-
Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung dem BfArM, Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kie-
singer-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzuzeigen.

8. Pharmazeutische Angaben

8.1 Inkompatibilititen

Succinylcholin 2 % Inresa darf aufgrund
physikalisch-chemischer Inkompatibili-
tédten nicht in einer Losung mit anderen
Arzneimitteln verabreicht werden.

8.2 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit im unversehr-
ten Behiltnis betrdgt 18 Monate.

9. Zulassungsnummer
6806766.00.00

10. Datum der Erteilung der Zulassung /
Verlingerung der Zulassung

18.07.1997 / 18.04.2007

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig
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