FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Suxametonio Ethypharm 50 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Suxametonio Ethypharm 50 mg/ml (100 mg/2 ml).

Cada ml de solucion inyectable y para perfusion contiene 50 mg de cloruro de suxametonio dihidrato
(equivalente a 36,55 mg de suxametonio). Cada ampolla de 2 ml contiene 100 mg de cloruro de
suxametonio dihidrato (equivalente a 73,1 mg de suxametonio).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable o solucion para perfusion.

Solucion transparente e incolora.

El pH de la solucién es 3,0-4,2.

La osmolalidad del medicamento es 300-365 mOsmol/kg

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Se utiliza para la relajacion muscular durante la anestesia general.

4.2. Posologia y forma de administracion
Mediante inyeccion 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 durara 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 duracién de la
relajacion. 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 relajacién 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 més resistentes a suxametonio que los adultos.

Nifios de 1 a 12 afios
1-2 mg/kg mediante inyeccion intravenosa.

Lactantes, menores de 1 afio
2 mg/kg mediante inyeccién intravenosa.
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Mediante perfusion intravenosa

Cloruro de suxametonio se puede administrar mediante perfusion intravenosa como una solucién al 0,1-
0,2 %, diluida en solucién 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 segun 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 digitélicos (ver seccion 4.4).

Uso en insuficiencia renal

Se puede administrar una dosis normal Unica de suxametonio a pacientes con insuficiencia renal en
ausencia de hiperpotasemia. Dosis multiples 0 mayores pueden originar elevaciones clinicamente
significativas en el potasio sérico y no se deben utilizar (ver las secciones 4.3 y 4.4).

Uso en insuficiencia hepética

La finalizacion de la accién de suxametonio depende de la colinesterasa plasmatica, que se sintetiza en el
higado. Aunque los niveles de colinesterasa plasmatica a menudo disminuyen en pacientes con enfermedad
hepatica, a excepcion de la insuficiencia hepatica grave, estos apenas son lo suficientemente bajos como
para prolongar de forma significativa la apnea inducida por suxametonio (ver seccién 4.4).

Uso en pacientes con niveles reducidos de colinesterasa plasmatica

Los pacientes con actividad reducida de la colinesterasa plasmatica pueden experimentar un bloqueo
neuromuscular prolongado e intensificado tras la administracion de suxametonio. En estos pacientes, puede
ser aconsejable administrar dosis reducidas de suxametonio inyectable (ver las secciones 4.3, 4.4 y 4.5).

Recomendaciones de control

Se recomienda controlar la funcién neuromuscular durante la perfusion de suxametonio inyectable o bien si
se va a administrar suxametonio inyectable a dosis acumulativas relativamente grandes durante un periodo

de tiempo relativamente corto con el fin de individualizar los requerimientos posolégicos (ver seccion 4.4).

Forma de administracion
Mediante inyeccion en bolus o perfusién.

4.3. Contraindicaciones

o Suxametonio no tiene efecto alguno sobre el nivel de consciencia y, por lo tanto, no debe ser
administrado a un paciente que no esté completamente anestesiado.

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
Antecedentes personales o familiares de hipertermia maligna (ver seccion 4.4).

Actividad de la colinesterasa plasmética atipica hereditaria (ver seccion 4.4).

Actividad de la pseudocolinesterasa plasmética anormal.

Hiperpotasemia por cualquier causa (ver seccion 4.4).

Distrofia muscular y otras miopatias, p. €j., distrofia muscular de Duchenne.

Antecedentes personales o familiares de enfermedades miot6nicas congénitas, tales como miotonia
congénita y distrofia miotonica.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Suxametonio Ethypharm 50 mg/ml solucion inyectable y para perfusién paraliza los musculos
respiratorios asi como otros musculos esqueléticos, pero carece de efecto sobre la consciencia.
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Suxametonio lo debe administrar Gnicamente un anestesiélogo, o bajo su supervision, familiarizado
con su accidn, caracteristicas y riesgos, con pericia en el manejo de la respiracion mecénicay
Unicamente en instalaciones adecuadas para la intubacion endotraqueal inmediata con
administracion de oxigeno mediante ventilacion intermitente con presion positiva.

Se ha notificado una elevada tasa de sensibilidad cruzada (mayor del 50 %) entre los blogueantes
neuromusculares. Por lo tanto, cuando sea posible, antes de administrar suxametonio, se debe descartar
hipersensibilidad a otros bloqueantes neuromusculares. En pacientes susceptibles, solo se debe utilizar
suxametonio si es absolutamente necesario. A los pacientes que presenten una reaccion de hipersensibilidad
bajo anestesia general se les deben realizar posteriormente pruebas para detectar la hipersensibilidad a otros
bloqueantes neuromusculares.

Se debe controlar adecuadamente al paciente con un estimulador nervioso periférico durante la
administracion prolongada de suxametonio a fin de evitar una sobredosis.

Blogueo neuromuscular

Suxametonio Ethypharm 50 mg/ml solucién inyectable y para perfusion se hidroliza rapidamente por la
colinesterasa plasmatica, que limita asi la intensidad y la duracién del bloqueo neuromuscular.

Las personas con una actividad de colinesterasa plasmatica reducida presentan una respuesta prolongada a
suxametonio. Aproximadamente el 0,05 % de la poblacion presenta una causa hereditaria de actividad de
colinesterasa reducida (ver seccion 4.3).

Se puede producir blogueo neuromuscular prolongado e intensificado tras la administracion de
suxametonio inyectable secundario a una actividad colinesterasica plasmatica reducida en los siguientes
estados patologicos o enfermedades:

Variacion fisiol6gica como en caso de embarazo o puerperio (ver seccion 4.6).

Anormalidades de la colinesterasa plasmatica determinadas genéticamente (ver seccion 4.3).

Tétanos grave generalizado, tuberculosis u otras infecciones graves o crénicas.

Después de quemaduras graves.

Enfermedad cronica debilitante, malignidad, anemia crénica y malnutricion.

Insuficiencia hepética terminal, insuficiencia renal aguda o crénica (ver seccion 4.2).

Enfermedades autoinmunes, mixedema, enfermedades del colageno.

Yatrogénicos: tras el intercambio plasmatico, plasmaféresis, bypass cardiopulmonar y como resultado
de una terapia paralela con farmacos (ver seccion 4.5).

Hiperpotasemia:

A menudo se produce un aumento transitorio agudo del potasio sérico después de la administracion de
suxametonio en individuos normales; la magnitud de este aumento es del orden de 0,5 mmol/litro. En
ciertos estados patolégicos o enfermedades, este aumento en el potasio sérico tras la administracion de
suxametonio puede ser excesivo y producir arritmias cardiacas graves y paro cardiaco en:

- Pacientes que se estén recuperando de un traumatismo grave; el periodo de mayor riesgo de
hiperpotasemia tiene lugar aproximadamente transcurridos 5 a 70 dias de la lesion y puede
prolongarse durante mas tiempo si se retrasa la cicatrizacion a causa de una infeccion persistente.

- Pacientes con déficit neuroldgico que implique lesion de la médula espinal, lesion de los
nervios periféricos o pérdida muscular aguda (lesiones de neuronas motoras superiores y/o
inferiores); el potencial para la liberacion de potasio se produce dentro de los primeros seis meses
después del comienzo agudo del déficit neuroldgico y esta correlacionado con el grado y extension
de la parélisis muscular. Los pacientes que hayan estado inmovilizados durante periodos
prolongados de tiempo pueden tener un riesgo similar.
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- Pacientes con hiperpotasemia preexistente (ver seccién 4.3). En ausencia de hiperpotasemia o
neuropatia, la insuficiencia renal no es una contraindicacion para la administracion de una dosis
Unica normal de suxametonio inyectable, pero dosis multiples o mas altas pueden causar aumentos
clinicamente significativos en el potasio sérico y no se deben utilizar.

- Pacientes con sepsis grave, la posible aparicion de hiperpotasemia parece estar relacionada
con la gravedad de la infeccion y con su duracion.

Bloqueo en fase Il

Si se administra cloruro de suxametonio durante un periodo prolongado, el bloqueo neuromuscular
despolarizante caracteristico (de fase 1) puede cambiar gradualmente a un bloqueo con caracteristicas de un
bloqueo no despolarizante (defase 11). Aunque las caracteristicas de un bloqueo de fase 11 en desarrollo se
asemejan a las de un blogueo no despolarizante verdadero, el primero no siempre puede revertirse completa
0 permanentemente con medicamentos anticolinesterdsicos. Cuando un bloqueo de fase Il esta
completamente establecido, sus efectos seran, por lo general, completamente reversibles con dosis
estandares de neostigmina acomparfiadas de un anticolinérgico.

Dolor muscular

Con frecuencia se presentan dolores musculares tras la administracion de suxametonio y se producen con
mas frecuencia en pacientes ambulatorios que se someten a intervenciones quirurgicas cortas con anestesia
general. Parece no haber ninguna conexion directa entre el grado de fasciculacion muscular visible tras la
administracion de suxametonio inyectable y la incidencia o la intensidad del dolor.

Bradicardia

En adultos sanos, suxametonio ocasionalmente provoca una deceleracion transitoria leve de la frecuencia
cardiaca cuando se inicia la administracion. Las bradicardias se observan con més frecuencia en nifios y, en
la administracion repetida de suxametonio, tanto en nifios como en adultos.

El pretratamiento intravenoso con atropina o con glicopirronio reduce significativamente la incidencia y
gravedad de la bradicardia relacionada con suxametonio.

Arritmias ventriculares

En ausencia de hiperpotasemia preexistente o inducida, rara vez se observan arritmias ventriculares tras la
administracion de suxametonio. Los pacientes que tomen medicamentos digitalicos son, sin embargo, mas
susceptibles a tales arritmias (ver seccion 4.5). La accion de suxametonio en el corazén puede originar
alteraciones del ritmo cardiaco, incluido el paro cardiaco.

Miastenia gravis
No es aconsejable administrar suxametonio inyectable a pacientes con miastenia gravis avanzada. Aunque

estos pacientes son resistentes a suxametonio, desarrollan un estado de blogueo de fase Il que puede dar
lugar a un retraso en la recuperacién. Los pacientes que presenten el sindrome miasténico de Eaton-
Lambert son mas sensibles de lo normal a suxametonio inyectable, y la dosis se debera reducir en esos
pacientes.

Lesiones oculares abiertas/glaucoma

Suxametonio produce un ligero aumento transitorio de la presion intraocular y, por lo tanto, no se
recomienda cuando existen lesiones oculares abiertas o cuando el aumento de la presion intraocular es
indeseable, a menos que el posible beneficio supere el riesgo potencial para el ojo.

Taquifilaxia
Se produce taquifilaxia tras la administracion repetida de suxametonio.

Hipertermia

Suxametonio esta contraindicado en pacientes con antecedentes personales o familiares de hipertermia
maligna (ver seccion 4.3). Si la enfermedad se produce de forma inesperada, todos los anestésicos que se
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sabe que estan asociados con su desarrollo (incluido suxametonio) deben ser retirados inmediatamente, y se
deben instituir de forma inmediata las medidas de soporte adecuadas. Esté indicado el dantroleno sodico
por via intravenosa para el tratamiento de la hipertermia maligna.

Poblacidn pediétrica

Las bradicardias se observan con més frecuencia en nifios y en la administracion repetida de suxametonio.
Algunas autoridades abogan por la premedicacion de rutina con atropina intravenosa en pacientes
pediatricos. La atropina intramuscular no es eficaz. El pretratamiento intravenoso con atropina o con
glicopirronio reduce significativamente la incidencia y gravedad de la bradicardia relacionada con
suxametonio.

Se han descrito casos no tratables de paro cardiaco en pacientes pediatricos con enfermedad
neuromuscular sin diagnosticar. Se debe prestar especial atencion o realizar un control adicional en
lactantes y nifios que reciben suxametonio, debido a un mayor riesgo de presentar alteraciones musculares
todavia no diagnosticadas o predisposicion desconocida a hipertermia maligna (ver las secciones 4.3 y 4.8).

Cloruro de suxametonio no se debe mezclar en la misma jeringa con ningln otro medicamento,
especialmente tiopental.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Suxametonio, un relajante muscular despolarizante de corta duracion, puede interactuar con los siguientes
medicamentos:

Antiarritmicos
Lidocaina, procaina, procainamida, cloroprocaina, cocaina, quinidina y verapamilo potencian el efecto
relajante muscular.

Antibacterianos

El efecto de los relajantes musculares se ve potenciado por los aminoglucésidos como dibekacina,
kanamicina, neomicina, ribostamicina y estreptomicina. El efecto de suxametonio también se ve potenciado
por vancomicina, azlocilina, clindamicina, colistina, piperacilina y polimixina B.

Anticolinesterasicos

La colinesterasa y la pseudocolinesterasa degradan suxametonio. Por lo tanto, los anticolinesterasicos
potenciaran suxametonio. Algunos ejemplos de anticolinesterasicos incluyen donepezilo, galantamina,
rivastigmina, aprotinina, ciclofosfamida, dexpantenol, ecotiopato, metoclopramida (medicamento no
selectivo), neostigmina, fenelzina (IMAOQ), promazina, quinina y cloroquina (antipaltdicos), tacrina y
trimetafan (bloqueante ganglionar). La exposicion a los pesticidas puede también reducir la actividad
pseudocolinesterasa, como diazindn, malatién y bafios parasiticidas para ovejas.

Transfusion de sangre
Las transfusiones de sangre pueden contribuir a un aumento de los niveles plasmaticos de colinesterasa, por
lo que puede influir de forma impredecible en el efecto terapéutico de suxametonio.

Inhibidores de la ECA
El uso concomitante de medicamentos que pueden aumentar los niveles de potasio, como los inhibidores de
la ECA, puede producir hiperpotasemia (ver seccién 4.3).

Antiepilépticos
El efecto de los relajantes musculares se ve antagonizado por carbamazepina y fenitoina (aceleracion de la
recuperacion del bloqueo neuromuscular).

Antineoplésicos (medicamentos contra el cancer)
Ciclofosfamida, clormetina, tiotepa y tretamina reducen la actividad de la pseudocolinesterasa.
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Benzodiacepinas
Diazepam y midazolam pueden alterar la profundidad/duracion del efecto de suxametonio.

Blogueantes de los canales de calcio

Nifedipina y verapamilo potencian el efecto de los relajantes musculares no despolarizantes. Se han
notificado casos de hipotension, depresion miocardica e hiperpotasemia con el uso intravenoso de
dantroleno y verapamilo.

Glucosidos cardiacos
Arritmias si se administra suxametonio con digoxina.

Citotoxicos
Ciclofosfamida y tiotepa potencian el efecto de suxametonio.

Anestésicos generales

Propofol puede producir bradicardia grave si se administra con suxametonio, y el citrato de
fentanilo-droperidol potencia los efectos de suxametonio. Suxametonio también interact(a con halotano,
isoflurano, enflurano, ciclopropano, propanidid y éter.

Sales de magnesio
El magnesio por via parenteral potencia el efecto de suxametonio.

Parasimpaticomiméticos

Los colirios de demecario y ecotiopato, neostigmina y piridostigmina y, posiblemente, donepezilo
potencian el efecto de suxametonio, pero antagonizan el efecto de los relajantes musculares no
despolarizantes.

Simpaticomiméticos Bambuterol potencia el efecto de suxametonio.
4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
No se han realizado estudios del efecto de of suxametonio en la fertilidad femenina ni en el embarazo.

Embarazo

Suxametonio carece de accion directa sobre el Utero o sobre otras estructuras de musculo liso. A dosis
terapéuticas normales no atraviesa la barrera placentaria en cantidades suficientes como para afectar a la
respiracion del feto. Los beneficios del uso de suxametonio como parte de una induccion de secuencia
rapida de anestesia general normalmente compensan el posible riesgo para el feto. Los niveles de
colinesterasa plasmatica disminuyen durante el primer trimestre de embarazo hasta aproximadamente el 70-
80 % de su valor antes del embarazo. En los 2-4 dias después del parto, tiene lugar otra disminucién hasta
el 60-70 % de los niveles que existian antes del embarazo. Los niveles de colinesterasa plasmatica
aumentan posteriormente hasta alcanzar el valor normal durante las seis semanas siguientes. En
consecuencia, una elevada proporcion de pacientes embarazadas o en el puerperio pueden presentar un
bloqueo neuromuscular ligeramente prolongado tras la inyeccion de suxametonio. Suxametonio no es
embriotdxico ni teratogénico en dos especies animales. En casos necesarios, se puede considerar el uso de
suxametonio durante el embarazo.

Lactancia

Se desconoce si suxametonio o sus metabolitos se excretan en la leche materna. Sin embargo, ya que el
medicamento se hidroliza rapidamente por la colinesterasa plasmatica (pseudocolinesterasa) para formar un
metabolito inactivo, no se anticipan efectos en nifios/recién nacidos lactantes.

Fertilidad

No hay datos relativos al uso de suxametonio en la fertilidad. Sin embargo, ya que el medicamento se
hidroliza rapidamente por la colinesterasa plasmatica (pseudocolinesterasa) para formar un metabolito
inactivo, no se anticipan efectos en la fertilidad una vez finalizado el efecto farmacolégico.
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4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Esta precaucion es irrelevante con el uso de suxametonio inyectable. Suxametonio siempre se utilizard en
combinacion con un anestésico general y, por lo tanto, son aplicables las precauciones normales relativas a
la realizacion de tareas tras la anestesia general.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas se enumeran a continuacion segun la clasificacién de 6rganos del sistema y
frecuencia. Las frecuencias estimadas se determinaron a partir de los datos publicados. Las frecuencias se
definen de la siguiente manera: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes
(>1/1.000 a <1/100); raras (>1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000); frecuencia no conocida (no
puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos del sistema inmunoldgico

Muy raras Reacciones anafilacticas

Trastornos oculares

Frecuentes Aumento de la presién intraocular

Trastornos cardiacos

Frecuentes Bradicardia, taquicardia

Raras Arritmias (incluidas arritmias ventriculares), paro cardiaco’
Trastornos vasculares

Frecuentes Rubefaccién cutanea

Frecuencia no conocida Hipertensién e hipotension

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Raras Broncoespasmo, depresion respiratoria prolongada®, apnea
Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes Aumento de la presién intragastrica

Frecuencia no conocida Salivacion excesiva

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Frecuentes Erupcién

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Muy frecuentes Fasciculacion muscular, dolor muscular posoperatorio
Frecuentes Mioglobinemia®, mioglobinuria®

Raras Trismo

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Muy raras | Hipertermia maligna

Exploraciones complementarias

Frecuentes ‘ Aumento transitorio del potasio en sangre

! Se han notificado casos de paro cardiaco relacionado con hiperpotasemia tras la administracion de suxametonio a pacientes con
paralisis cerebral congénita, tétanos, distrofia muscular de Duchenne y traumatismo craneoencefalico cerrado. Estos
acontecimientos también se han notificado rara vez en nifios con trastornos musculares anteriormente no diagnosticados.

2 Las personas con una actividad de colinesterasa plasmética reducida presentan una respuesta prolongada a suxametonio.
Aproximadamente el 0,05 % de la poblacidn presenta una reduccion de la actividad colinesterasa de origen hereditario (ver

seccion 4.4).

% Se ha notificado también rabdomidlisis.
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Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

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

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

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

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: relajantes musculares de accién periférica, derivados de la colina, cddigo ATC:
MO3ABO1.

Suxametonio tiene una relacién estructural estrecha con acetilcolina. Suxametonio se hidroliza rapidamente
por la colinesterasa plasmatica. Suxametonio actla en la placa motora del musculo esquelético de la misma
forma que acetilcolina como un agonista, para producir una paralisis muscular flacida (bloqueo de fase I).
Suxametonio se difunde lentamente en la placa y la concentracion sobre la placa persiste durante el tiempo
suficiente para conseguir la pérdida del impulso eléctrico. La despolarizacién de la placa motora terminal
del masculo establece un gradiente de voltaje y provoca la apertura de los canales i6nicos dependientes de
voltaje del musculo produciendo una contraccién muscular transitoria. Aungue la placa terminal permanece
despolarizada, la membrana muscular tiene en cuenta esta despolarizacion y permanece flacida. Si se
mantiene una presencia continua de suxametonio durante la perfusion, la membrana de unidn recupera
lentamente su potencial de reposo con la vuelta de la transmisién neuromuscular; para mantener el efecto,
se requiere una velocidad de perfusién mas rapida (taquifilaxia). Al continuar la perfusion, la transmision
neuromuscular fallara de nuevo (bloqueo de fase 1), aunque el potencial de la membrana de la placa
permanezca inalterado y normal o casi normal. El bloqueo de fase 1l tiene caracteristicas clinicas de un
bloqueo no despolarizante. El blogueo de fase Il puede estar asociado con un blogueo neuromuscular
prolongado y apnea. Se desconoce el mecanismo de este bloqueo, pero los factores contribuyentes son el
blogueo de los canales por la penetracidn de suxametonio en el citoplasma por debajo de la placa motora, la
acumulaciodn intracelular de calcio y sodio, la pérdida de potasio intracelular y la activacion de
Na,K-ATPasa.

Los bloqueantes neuromusculares se utilizan principalmente en la anestesia para producir relajacion
muscular. Aunque se puede conseguir una relajacion completa utilizando Unicamente anestésicos, las
concentraciones necesarias para bloguear los reflejos espinales son altas y resulta mucho mas conveniente
producir la pardlisis bloqueando la transmision neuromuscular. Los medicamentos se administran por via
intravenosa y acttan en 30 a 60 segundos. Suxametonio actla durante unos 2 a 6 minutos y se hidroliza por
la colinesterasa plasmatica (pseudocolinesterasa).
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5.2. Propiedades farmacocinéticas

Tras la inyeccidn intramuscular o intravenosa, cloruro de suxametonio se distribuye rapidamente en los
liquidos extracelulares en todo el organismo.

Cloruro de suxametonio se hidroliza rapidamente por la colinesterasa plasmatica para formar
succinilmonocolina (un relajante muscular no despolarizante de 20 a 80 veces menos activo) y colina. A
continuacion, succinilmonocolina se hidroliza lentamente para formar &cido succinico y colina. Menos del
10 % de la dosis administrada se excreta inalterada en la orina. La semivida plasmética de cloruro de
suxametonio es de aproximadamente 3 minutos. Pequefias cantidades de cloruro de suxametonio atraviesan
la placenta. Se desconoce si cloruro de suxametonio se excreta en la leche materna.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Genotoxicidad

No se han realizado ensayos de mutacién bacteriana. Existen algunos datos que sugieren un efecto
clastogénico débil en ratones, pero no en los pacientes que recibieron cloruro de suxametonio.

Carcinogenicidad
No se han realizado estudios de carcinogenicidad.

Desarrollo embriofetal
No se han realizado estudios de reproduccién animal con suxametonio. Se desconoce también si

suxametonio puede afectar a la capacidad de reproduccidn o causar dafio fetal cuando se administra a
mujeres embarazadas.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Acido clorhidrico (para ajustar el pH)
Agua para preparaciones inyectables

6.2. Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos, excepto los mencionados en la seccion 6.6.

Suxametonio Ethypharm 50 mg/ml solucidn inyectable y para perfusion EFG es de caracter 4cido y no
debe mezclarse con soluciones con un alto grado de alcalinidad como, por ejemplo, los barbituricos .

6.3. Periodo de validez

18 meses.

Una vez abierto, utilizar inmediatamente.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

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

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz. Para las condiciones de conservacion tras la
primera apertura del medicamento, ver seccién 6.3.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Ampolla de vidrio transparente de tipo | de 2 ml. Cada caja contiene 10 ampollas.
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6.6. Precauciones especiales de eliminacion 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.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ethypharm

194 Bureaux de la Colline, Batiment D
92213 Saint- Cloud CEDEX

Francia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Octubre 2019

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Marzo 2020
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