Prospecto: informacion para el usuario

Suxametonio Ethypharm 50 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG
cloruro de suxametonio dihidrato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que le administren este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

. Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

. Si tiene alguna duda, consulte a su médico, enfermero o miembros del personal de quiréfano.

. Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

. Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, enfermero o miembros del personal de

quiréfano, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Suxametonio Ethypharm y para qué se utiliza

Suxametonio Ethypharm contiene un medicamento llamado cloruro de suxametonio dihidrato. Pertenece a
un grupo de medicamentos Illamados relajantes musculares.

Suxametonio Ethypharm se utiliza:

. para relajar los musculos durante las intervenciones quirdrgicas en adultos y nifios

Consulte a su médico si quiere una explicacion mas detallada de este medicamento.
2. Qué necesita saber antes de que le administren Suxametonio Ethypharm

No deben administrarle Suxametonio Ethypharm:

. si es alérgico al cloruro de suxametonio dihidrato o a alguno de los deméas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6)

. si su médico le ha dicho que tiene una alteracion de la actividad de la colinesterasa (la colinesterasa
es una enzima que descompone la acetilcolina)

. si usted o alguien de su familia tiene antecedentes de temperatura corporal anormalmente alta
(hipertermia)

. si tiene niveles de potasio en la sangre anormalmente altos (hiperpotasemia)

. si usted o alguien de su familia tiene una enfermedad que causa debilidad muscular (miotonia
congénita o distrofia miotdnica)

. si tiene debilidad muscular y pérdida del tejido muscular (distrofia muscular de Duchenne)

Advertencias y precauciones
Un anestesidlogo cualificado le administrara este medicamento, junto con otros medicamentos para
ayudarle a dormir. Se utilizara un equipo de ventilacion para ayudarle a respirar.
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Consulte a su médico, enfermero o miembros del personal de quiréfano antes de que le administren este
medicamento si:

. tiene una infeccién que produce rigidez muscular (tétanos)

. tiene tuberculosis

. no se encuentra bien

. tiene fiebre

. tiene cancer

. tiene una enfermedad de la sangre llamada anemia

. si no tiene una alimentacion adecuada o es incapaz de absorber los nutrientes de los alimentos

(malnutricién)
. tiene problemas hepéticos o renales graves

. tiene una enfermedad en la que el organismo se ataca a si mismo (enfermedad autoinmunitaria) como
una enfermedad de la glandula tiroides (mixedema)

. tiene enfermedades que producen problemas en las articulaciones (enfermedad del colageno)

. tiene problemas cardiacos (incluidos ataques cardiacos, enfermedad cardiaca o latido cardiaco
irregular)

. recibe o ha recibido en el pasado un tratamiento para la sangre conocido como plasmaféresis

. ha tenido un traumatismo en la cabeza

. si se esta recuperando de un traumatismo importante o quemaduras graves

. si ha tenido una lesion de la médula espinal, lesion de los nervios o pérdida muscular repentina

. tiene una enfermedad muscular, por ejemplo, miastenia gravis

. ha tenido recientemente una lesion ocular

. tiene glaucoma

. ha tenido alguna vez una reaccion alérgica a cualquier relajante muscular administrado como parte
de una intervencién quirlrgica (véase también «Reacciones alérgicas»)

. si lleva un periodo prolongado sin poder andar

. si tiene una infeccidn grave de la sangre (sepsis)

Reacciones alérgicas

Pueden producirse reacciones alérgicas severas, incluso si hunca ha estado expuesto a relajantes
musculares. En la mayoria de los casos se manifiestan por una erupcion cutanea (enrojecimiento de la piel)
o sarpullido, generalizado o limitado al lugar de la inyeccién, que luego se complica con dificultad para
respirar, hinchazon, aturdimiento, taquicardia, sudoracion y pérdida del conocimiento. VVéase también la
seccion 4 Posibles efectos adversos.

La aparicion de los primeros signos implica la interrupcion definitiva de la administracion de Suxametonio,
incluso si el producto no se ha administrado completamente, y se requiere la administracion de un
tratamiento sintomatico.

Nifos

Se debe prestar especial atencién o realizar un control adicional en lactantes y nifios que reciben
suxametonio. Si alguna de las advertencias y precauciones enumeradas anteriormente es aplicable a usted o
a su hijo, consulte a su médico.

Uso de Suxametonio Ethypharm con otros medicamentos
Informe a su medico, enfermero u otro miembro relevante del personal del hospital si estd tomando o ha
tomado recientemente cualquier otro medicamento

. antiarritmicos (medicamentos utilizados para alterar el ritmo del corazén), p. €j., lidocaina, procaina
y cocaina

. antibacterianos (medicamentos capaces de matar a las bacterias), p. j., neomicina, vancomicina y
polimixina B

. anticolinesterasicos (medicamentos utilizados para tratar problemas musculares), como neostigmina

. ecotiopato, un medicamento utilizado para tratar la presion alta en el ojo (glaucoma)
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. metoclopramida, un medicamento utilizado para que no tenga nauseas o vomitos

. fenelzina, un medicamento utilizado para tratar la depresion (inhibidor de la monoamino oxidasa)

. promazina, un medicamento utilizado para tratar la inquietud y la agitacion

. medicamentos utilizados para tratar la malaria, como quinina y cloroguina

. tacrina, un medicamento utilizado para tratar la enfermedad de Alzheimer

. inhibidores de la ECA

. antiepilépticos (medicamentos utilizados para evitar las crisis convulsivas), p. €j., carbamazepina y
fenitoina

. antineoplasicos (medicamentos utilizados para tratar el cancer), p. €j., ciclofosfamida y tretamina

. benzodiacepinas (medicamentos que le ayudan a relajarse), p. €j., diazepam y midazolam

. bloqueantes de los canales de calcio (medicamentos que reducen la fuerza del corazén), p. €j.,
nifedipina, verapamilo o dantroleno

. glucosidos cardiacos (medicamentos que aumentan la contraccion de los musculos del corazon),

p. €j., digoxina
. citotdxicos (un tipo de medicamento utilizado para tratar el cancer), p. €j., ciclofosfamida y tiotepa

. anestésicos generales (medicamentos utilizados para dormirle durante una intervencion quirurgica),
p. €j., propofol, citrato de fentanilo-droperidol y éter

. sales de magnesio (un suplemento dietético)

. medicamentos que afectan al sistema nervioso (parasimpaticomiméticos y simpaticomiméticos ),

p. €j., demecario, neostigmina, donepezilo, bambuterol

Informe a su médico si se ha expuesto recientemente a pesticidas, p. €j., bafios parasiticidas para ovejas.
Informe a su médico si ha recibido recientemente una transfusion de sangre.

Si tiene alguna duda sobre si se le debe administrar este medicamento, consulte a su médico o enfermero.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico antes de que le administren este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
No conduzca ni utilice maquinas inmediatamente después de haber sido operado porque puede ser
peligroso. Su médico le dird cuanto tiempo debe esperar antes de poder conducir y utilizar maquinas.

3. Cémo se administra Suxametonio Ethypharm

Recibira Suxametonio Ethypharm como una inyeccion en una vena (intravenoso).
Su médico decidird la dosis y la duracion del tratamiento adecuadas a su intervencion, que dependeran de:

. Su peso corporal;
. el grado de relajacion muscular requerido;
. la respuesta esperada al medicamento.

Suxametonio Ethypharm se administrara siempre en condiciones cuidadosamente controladas. Si tiene
alguna otra pregunta sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico.

Adultos, pacientes de edad avanzada y adolescentes mayores de 12 afos

Mediante inyeccion intravenosa:

1 mg por kilogramo de peso corporal.

La administracion de dosis suplementarias del 50 % al 100 % de la dosis inicial, administradas a intervalos
de 5 a 10 minutos, mantendra la relajacion muscular.

Mediante perfusion intravenosa (goteo):

Solucién al 0,1-0,2 %, a una velocidad de 2,5 a 4 mg por minuto.
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La dosis total maxima es de 500 mg.

Nifios de 1 a 12 afios
Mediante inyeccion intravenosa:
1-2 mg por kilogramo de peso corporal.

Lactantes (menores de 1 afio): 2 mg por kilogramo de peso corporal.

Si le administran demasiado Suxametonio Ethypharm
Dado que este medicamento se le administrara en un hospital, es poco probable que reciba una dosis
excesiva o insuficiente; sin embargo, informe a su médico o enfermero si tiene alguna duda.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, cloruro de suxametonio inyectable o para perfusion puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran. Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso,
consulte a su médico, enfermero u otro miembro relevante del personal del hospital, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

En muy raras ocasiones, puede ocurrir una reaccion alérgica repentina y grave al cloruro de suxametonio.
Si presenta alguno de los sintomas siguientes, informe a su médico o enfermero inmediatamente:

. dificultad respiratoria, pitos o problemas respiratorios

. hinchazén de los parpados, la cara, los labios, la lengua o de otras partes del cuerpo
. erupcion, picor o urticaria en la piel

. desmayo

Hay otros efectos adversos graves que usted y su médico deben vigilar.
Debe informar a su médico o enfermero inmediatamente si presenta alguno de los siguientes
sintomas:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

. retortijones o dolores abdominales, nduseas o sensacion de “estar lleno”
. espasmos Visibles de los musculos debajo de la piel
. dolor muscular después de la intervencidon; su médico le vigilara para detectar esto

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

. reaccion alérgica severa y repentina con dificultad respiratoria, hinchazon, aturdimiento, taquicardia,
sudoracién y pérdida de conocimiento (shock anafilactico).

. aumento de la presion del liquido en el ojo que puede producir dolor de cabeza o vision borrosa

. enrojecimiento de la piel

. erupcion cutanea

. nivel alto de potasio en la sangre

. aumento o disminucion de los latidos del corazon

. proteinas en la sangre o en la orina debido al dafio muscular

. dafio muscular que puede producir que sus musculos duelan o los sienta blandos, rigidos o débiles.

La orina puede también tener un color oscuro, rojizo o marrén

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

. ritmo cardiaco anormal

. problemas cardiacos incluidos cambios en la forma de latir del corazon o que su corazon deje de
latir

. dificultad respiratoria o falta de respiracion transitoria
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. dificultad en la apertura de la boca

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)
. temperatura corporal alta

Otros efectos adversos incluyen:
Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles

. produccion excesiva de saliva
. tensién arterial alta/baja

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a traves del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Suxametonio Ethypharm

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No debe recibir cloruro de suxametonio inyectable o para perfusion después de la fecha de caducidad que

aparece en la cajay en la etiqueta de la ampolla después de CAD. EI médico o enfermero comprobara que
no se haya superado la fecha de caducidad antes de administrarle la inyeccion. La fecha de caducidad es el
Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Una vez abierto, este medicamento se debe utilizar inmediatamente.

No utilice este medicamento si observa cualquier cambio de color o si contiene particulas.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies ni a la basura. Su médico o enfermero tiraran los
medicamentos que ya no necesita. Estas medidas ayudaran a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Suxametonio Ethypharm
El principio activo es cloruro de suxametonio dihidrato 50 mg/ml.
Los deméas componentes son acido clorhidrico (para ajustar el pH) y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Cloruro de suxametonio inyectable o para perfusion es una solucién transparente e incolora suministrada en
una ampolla de vidrio transparente de 2 ml. Cada ampolla de 2 ml contiene 100 mg de cloruro de
suxametonio dihidrato (equivalente a 73.1 mg de suxametonio). Cada caja contiene 10 ampollas.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
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https://www.notificaram.es/

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Ethypharm

194 Bureaux de la Colline, Batiment D

92213 Saint- Cloud CEDEX

Francia

Responsable de la fabricacién:

Macarthys Laboratories Limited t/a Martindale Pharma
Bampton Road, Harold Hill,

Romford, Essex RM3 8UG

Reino Unido

o)

ETHYPHARM,
Chemin de la Poudriere, GRAND QUEVILLY,
76120, Francia

0]

ETHYPHARM,
Zone Industrielle de Saint-Arnoult,
CHATEAUNEUF EN THYMERAIS, 28170, Francia

El medicamento esta autorizado en los Estados miembros del EEE con los siguientes nombres:

Belgium: Suxamethonium chloride Ethypharm 50 mg/ml solution injectable ou pour perfusion

Denmark: Suxamethonium chloride dihydrate "Ethypharm"

Spain: Suxametonio Ethypharm 50 mg/ml solucidn inyectable y para perfusion EFG

Finland: Suxamethonium Ethypharm 50 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Ireland: Suxamethonium Chloride 50mg/ml Solution for Injection /Infusion

Netherlands: Suxamethoniumchloride Ethypharm 50 mg/ml oplossing voor injectie /infusie

Norway: Suxamethonium chloride dihydrate Ethypharm 50 mg/ml injeksjons-/infusjonsveeske, opplgsning
Sweden: Suxamethonium Ethypharm 50mg/ml injektions-/infusionsvatska, l6sning

United Kingdom: Suxamethonium Chloride 50mg/ml Solution for Injection/Infusion

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Mayo 2025

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:
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Suxametonio Ethypharm se utiliza para la relajacion muscular durante la anestesia general.

Posologia y forma de administracion
Mediante inyeccidn intravenosa
Adultos y adolescentes mayores de 12 afios

La dosis depende del peso corporal, el grado de relajacion muscular requerido, la via de administracion y la
respuesta del paciente individual.

Para conseguir la intubacion endotraqueal, cloruro de suxametonio normalmente se administra por via
intravenosa a una dosis de 1 mg/kg. Con esta dosis, la relajacion muscular se alcanzara, por lo general, en
unos 30 a 60 segundos y duraré de unos 2 a 6 minutos. Dosis mayores produciran una relajacion muscular
mas prolongada, pero duplicar la dosis no implica necesariamente que se duplique la duracion de la
relajacién. La administracion de dosis suplementarias de cloruro de suxametonio del 50 % al 100 % de la
dosis inicial a intervalos de 5 a 10 minutos mantendra la relajacion muscular durante las intervenciones
quirdrgicas cortas realizadas con anestesia general.

No se debe superar la dosis total de cloruro de suxametonio de 500 mg.

Los lactantes y los nifios pequefios son mas resistentes a suxametonio que los adultos.
Nifios de 1 a 12 afios
1-2 mg/kg mediante inyeccidn intravenosa.

Lactantes, menores de 1 afio
2 mg/kg mediante inyeccion intravenosa.

Mediante perfusion intravenosa

Cloruro de suxametonio se puede administrar mediante perfusion intravenosa como una solucién al 0,1-
0,2 %, diluida en solucion de glucosa al 5 % o solucion salina isotonica estéril, a una velocidad de 2,5 a
4 mg por minuto. La velocidad de perfusién se debe ajustar segln la respuesta del paciente individual.

Personas de edad avanzada
Igual que los adultos.
Las personas de edad avanzada pueden ser mas susceptibles a las arritmias cardiacas, especialmente si

también toman medicamentos digitalicos (ver seccion 4.4).

Forma de administracion:
Mediante inyeccion en bolus o perfusion.

Sobredosis

Las manifestaciones de una sobredosis de suxametonio son paralisis muscular profunda y prolongada con
depresion respiratoria. Se requiere ventilacion asistida.

Se debe evitar el uso de neostigmina y otros inhibidores de la colinesterasa, ya que prolongan el efecto
despolarizante de cloruro de suxametonio.

La decision de utilizar neostigmina para invertir el bloqueo en fase Il inducido por suxametonio depende
del criterio médico en cada caso individual. El control de la funcién neuromuscular proporcionara
informacidn valiosa con respecto a esta decision. Si se utiliza neostigmina, su administracion se debe
acompafiar de dosis apropiadas de un anticolinérgico como atropina.

Incompatibilidades
Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos con otros excepto con los mencionados en
Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones.
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Suxametonio Ethypharm es de caracter acido y no debe mezclarse con soluciones con un alto grado de
alcalinidad como, por ejemplo, los barbituricos.

Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones
Utilizar una sola vez y eliminar cualquier resto de solucion.

Cloruro de suxametonio se puede administrar mediante perfusion intravenosa como una solucién al 0,1-
0,2 %, diluida en solucion de glucosa al 5 % o solucion salina isotonica estéril, a una velocidad de 2,5 a
4 mg por minuto. La velocidad de perfusion se debe ajustar segin la respuesta del paciente individual.
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