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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

SUXAMETONIO-LABESFAL 100 mg/ 2 ml solug3o injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ampola de 2 ml de solucéo injetével contém:
Cloreto de Suxametonio - 100 mg

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel.
Solucdo de aparéncia limpida e incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

O injetavel de cloreto de suxametonio € utilizado como auxiliar da anestesia cirdrgica,
de modo a obter relaxamento do misculo esquelético, particularmente da parede
abdominal. Com um relaxamento muscular ndo dependente de anestesia geral, um nivel
muito mais leve de anestesia é suficiente.

O cloreto de suxametonio € igualmente utilizado em véarios procedimentos ortopédicos,
tais como, correcdo de deslocamentos e alinhamento de fraturas. A sua utilizacdo em
combinagdo com anestesia geral, € também vantajosa na laringoscopia, broncoscopia e
esofagoscopia

4.2 Posologia e modo de administracéo

A dosagem do cloreto de suxametonio deve ser cuidadosamente gjustada de acordo com
as caracterigticas individuais de cada paciente.

Adultos:

Intervencdes de curta duracdo: adose normal para produzir bloqueio neuromuscular é
de 0,6 mg/kg. A dose 6tima varia de individuo paraindividuo, entre 0,3 - 1 mg/kg; o
periodo de administracdo intravenosa deve ser compreendido entre 10 a 30 segundos.
ApoGs a administragdo destas dosagens, o bloqueio neuromuscular desenvolve-se em
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aproximadamente 1 minuto; o bloqueio méximo pode persistir por 2 minutos, e a
recuperacao ocorre dentro de 4 a 6 minutos. No entanto, dosagens mais elevadas,
podem resultar num periodo de bloqueio mais alargado. Se necessério, devem ser
administradas doses adicionais de acordo com a resposta do doente.

Intervencdes de longa duracdo: a dosagem administrada por perfusdo depende da
duracdo da cirurgia e da necessidade de relaxamento muscular. A dosagem média varia
entre 2,5 e 4,3 mg por minuto. Solugdes contendo 1 a 2 mg de suxametonio tém sido
comummente utilizadas na perfusdo continua. A solucdo de 1 mg/ml pode ser
administradaa 0,5 ml a 10 ml por minuto, de modo a obter o relaxamento adequado.
Administracfes |V intermitentes também podem produzir relaxamento muscular em
casos de intervengdes demoradas. I nicialmente € administrada uma dosagem
intravenosa de 0,3 a 1,1 mg/kg, seguida de dosagens de 0,04 a 0,07 mg/kg, em
intervalos apropriados.

A dose total administrada por perfusdo continua ou por |V intermitente nunca deve
exceder 0s 500 mg por hora

Pediatria: € utilizado na intubagdo traqueal de emergéncia ou em casos em que seja
necessario garantir umavia respiratoria.

- Criangas com idade inferior a 1 ano: 2 mg/kg

- Criangas com idades compreendidas entre 1 e 12 anos. 1 mg/kg

A administracdo intravenosa em bolus em criangas pode resultar em bradicardia
profunda ou, raramente em assistole. Tal como nos adultos, aincidéncia de bradicardia
€ superior, apds a segunda dose de suxametoénio.

As infusBes continuas ndo sdo recomendadas em recém-nascidos, pelo risco de
hipertermia maligna.

Em terapia eletroconvulsiva, o choque deve ser administrado 1 minuto apds a
administracdo do injetavel de cloreto de suxameténio.

A viaintramuscular esta reservada para as situagdes em que a via intravenosa é
impraticavel, sendo adose de 3 a4 mg/Kg (inicio de agdo de cercade 3 min), até um
maximo de 150 mg, em adultos, e de 4 a5 mg/Kg (ou 2,5 a4 mg, segundo outros), em
criancas com menos de 1 ano de idade e de 4 mg/Kg, em criangas com mais de um e
menos de 12 anos, sempre até um maximo de 150 mg.

Grupos especiais:

O Suxametonio deve ser administrado com grande precaucéo e em doses reduzidas em
doentes com diminuicdo da atividade das pseudocolinesterases nomeadamente doentes
com insuficiéncia hepética, mé& nutricdo, anemia severa, queimaduras, cancro do
pulméo, doenca do colagénio ou uma desidratacdo grave. Se se suspeitar da existéncia
de concentractes de pseudocolinesterases baixas, deve considerar-se a administragcéo
lenta de uma pequena dose teste de suxametédnio (5 a 10mg numa solucéo a 0,1%). (Ver
4.4, Adverténcias e precaucoes de utilizacdo).

4.3 ContraindicagOes
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Hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a qualquer dos excipientes.

O injetavel de cloreto de suxametdnio esta igualmente contraindicado em:

- doentes que apresentam hipersensibilidade a substéancia ativa ou a outro bloqueador
neuromuscular,

- doentes com histéria pessoal ou familiar de hipertermia maligna,

- doentes com miopatias do musculo esguelético,

- doentes com pseudocolinesterase atipica; em doentes com atividade reduzida de
pseudocolinesterases deve ser utilizado com precaucao,

- doentes com queimaduras, traumas graves, insuficiénciarenal com elevacéo da
concentracdo plasmética de potassio, septicémia grave prolongada e hipercaliemias
graves,

- doentes com lesdes profundas nos olhos, com glaucoma ou doentes submetidos a
cirurgia com incisdo do globo ocular, devido ao risco de aumento da pressao
intraocular,

- doentes com fraturas Gsseas, uma vez que o suxameténio produz contracdo muscular
antes de relaxamento muscular;

- Doentes com desnervacdo extensa do musculo esquelético e lesdo do 1° ou 2° neurénio
motor.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

A administracdo do injetavel de cloreto de suxameténio deve ser antecedida pela
realizacéo de um teste de determinacéo da atividade das pseudocolinesterases
plasmaticas. Nos doentes que, efetivamente apresentem uma reduzida concentracéo
e/ou reduzida atividade das pseudocolinesterases plasméticas, a administracdo deve ser
efetuada com extremo cuidado e em doses reduzidas.

Deve ser utilizada com precaucéo em caso de hipersensibilidade a qualquer blogueador
neuromuscular.

Uma possivel ocorréncia de uma paralisia respiratéria em funcéo de determinado
relaxamento muscular, torna indispensavel a disponibilizacdo de meios de respiracéo
controlada.

A administracdo a doentes com doencas cardiacas ou respiratérias, deve ser feitacom
precaucao.

A administragdo intravenosa deste farmaco deve ser realizada com extremo cuidado no
caso de recuperacdo de traumas severos, existéncia de problemas eletroliticos,
administragdo concomitante de quinidina ou glicdsidos ou nos casos de suspeita de
toxicidade cardiaca de glicésidos, uma vez que, nestes doentes o cloreto de
suxametonio é suscetivel de induzir arritmias cardiacas graves ou paragens cardiacas.
Especial cuidado € também exigido em situacdes de hipercalemia, casos de doentes
paraplégicos, situacbes de queimaduras graves, problemas graves de enervagao do
musculo esquelético devido a doenca ou dano do sistema nervoso central, ou ainda, em
casos de doencas neuromusculares distroficas ou degenerativas, dado que, os pacientes
tendem para uma situacao de hipercalemia severa, apos a administracéo de cloreto de
suxametonio.
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Precaucdes particulares devem também ser tomadas no que se refere a cirurgia ocular e
aos doentes com glaucoma.

A hipotermia aumenta os efeitos do bloqueio neuromuscular e 0 aumento da
temperatura corporal, produz o efeito contrério.

O balanco risco/beneficio da utilizagdo de suxameténio em criancas e adolescentes nao
€ de modo ajustificar a sua utilizacdo de rotina. Assim, recomenda-se que a utilizacdo
deste produto seja limitada, nas criangas e adolescentes, a situagcdes de emergéncia que
regueiram intubacdo endotraqueal ou em situagdes em que uma ventilagdo estavel
imediata seja necessé&ria

O suxametonio deve ser usado com precaucdo em caso de infecdo abdominal,
hemorragia subaracnoidea hipoxemia e em doentes suscetiveis de ter diminuicéo da
pseudocolinesterase como os doentes com cancro do pulméo, desidratacéo grave,
doenca datiroideia, anemia grave, infecdo aguda, insuficiéncia hepética, doenca do
colagénio e ma nutrigéo.

Ap6s a despolarizacdo dos misculos esquel éticos, observa-se uma saida extracelular
imediata de potassio e um aumento da concentracéo plasmética em potéssio o que pode
ter consegquéncias graves em grupos de risco como insuficientes renais ou doentes com
infecOes intra-abdominais prolongadas.

O suxamet6nio ndo deve ser misturado com outro agente na mesma seringa; a
administracdo de anestésicos voléteis aumenta o risco de hipertermia maligna; o
bloqueio neuromuscular pode ser prolongado pela hipocalcemia.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Os inibidores da colinesterase, particularmente agueles pertencentes ao grupo dos
organofosforados irreversiveis, reduzem substancialmente a atividade das
pseudocolinesterases plasméticas.

Outros farmacos, como por exemplo, a ciclofosfamida, contracetivos orais,
glucocorticoides, o pancurénio, a neostigmina, a fenelzina, as fenotiazinas, a tiotepa,
piridostigmina, edrofénio, clorpromazina, morfina, antagonistas da morfina e petidina
reduzem as concentragdes de pseudocolinesterases e, consequentemente, aumentam os
efeitos de bloqueio neuromuscular devido ao cloreto de suxameténio.

A terbutalina e a metoclopramida tém também efeitos potencialmente deletérios nas
colinesterases plasmaticas.

Doentes a receber farmacos digitélicos sdo mais suscetiveis aos efeitos da hipercaliemia
exacerbada pelo suxameténio.

Certos farmacos podem aumentar ou prolongar os efeitos neuromusculares do
suxametonio por mecanismos ndo relacionados com a atividade das colinesterases
plasmaticas, nomeadamente sais de magnésio, litio, quinina, cloroquina,
aminoglicosideos, clindamicina, farmacos antiarritmicos.

A administragdo concomitante com antiepiléticos, nomeadamente, fenitoina e/ou
carbamazepina reduz o tempo de recuperacéo apos a administracdo de suxametonio.
Ja foram registados casos de apneia prolongada e morte apds a administracéo repetida
de cloreto de suxameténio a pacientes sujeitos a uma terapia prolongada de gotas
oftAmicas de iodeto de ecotiofato.
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N&o devem ser descuradas eventuais reagdes em doentes submetidos a administracdo de
isofluorofato ou brometo de demecario ou expostos recentemente ainseticidas
organofosforados.

A procaina, quando em concentracfes sanguineas elevadas, € suscetivel de competir
com o cloreto de suxametonio relativamente as pseudocolinesterases. Assim, a primeira
ndo deve ser administrada por via intravenosa concomitante com o cloreto de
suxametonio, devido ao possivel aparecimento de apneia prolongada.

Embora a importancia clinica destas interacdes seja desconhecida, € conveniente tomar
alguns cuidados aquando da administracdo simulténea dos farmacos descritos, com o
cloreto de suxametonio.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento:

O cloreto de suxamet6nio podera ser utilizado como relaxante muscular nos partos que
s80 realizados por cesariana.

Sabe-se que pequenas quantidades de suxametonio atravessam a placenta; assim, em
condi¢Bes normais, apds uma administracdo de 1 mg/kg, a quantidade que entra na
circulacéo fetal ndo apresenta perigo para o feto.

No entanto, pode ocorrer bloqueio neuromuscular residual no recém-nascido, apés a
administrac@o repetida de doses elevadas ou na presenca de pseudocolinesterases
atipicas na mée.

As concentragdes de pseudocolinesterases diminuem durante a gravidez e alguns dias
apos o parto, sendo, pois, de esperar, que uma grande percentagem de pacientes seja
sensivel ao cloreto de suxametonio em caso de gravidez.

Deste modo, 0 uso do injetavel de cloreto de suxametdnio durante a gravidez deve
efetuar-se quando os beneficios justificam os possiveis riscos para o feto.

N&o se sabe se 0 suxametonio € excretado no leite materno. No entanto, é necesséaria
precaucdo apos a administracéo de suxameténio a mulheres a amamentar.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

O Suxametonio ndo levanta problemas, atendendo a que € utilizado em emergéncias,
em meio hospitalar. Todavia, o clinico deve estar atento as situagdes muito raras, quase
sempre de causa genética, de muito prolongado relaxamento muscular, o qual poderia
provocar riscos acrescidos de acidentes.

4.8 Efeitos indesejaveis

Efeitos musculares. Fasciculagbes musculares, dores musculares pos-cirdrgicas e tensao
maxilar. Também jafoi observado um aumento da presséo intragéstrica, secundéria a
fasciculagdo dos musculos abdominais (que pode ser prevenida pela administracéo
prévia de pequenas doses de um agente ndo despolarizante). O suxametonio ndo deve
ser administrado em doentes com distrofia muscular ou com histéria familiar destas
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afecdes, por risco de rabdomidlise ou mesmo de paragem cardiaca em hipercaliemia por
libertacdo elevada de potéssio.

Efeitos cardiovasculares. suxameténio pode causar bradicardia, especialmente em doses
repetidas, paragem cardiaca, arritmias, taquicardia, hipotensdo, hipertenséo.

Efeitos metabdlicos: aumento do nivel de potéssio, especialmente em doentes com
gueimaduras recentes, paraplegias ou trauma muscular grave.

Aumento da pressdo intracraniana ou intraocular: o suxametonio provoca um aumento
transitorio na pressdo intracraniana e intraocular.

Efeitos de hipersensibilidade: reaces aérgicas, nomeadamente, rubor, "rash" cutaneo,
broncospasmo, e choque anafilatico em casos raros.

Efeitos enddcrinos. aumento da secrecéo salivar, da secrecdo brénquica e géstrica. Pode
ocorrer aumento das glandulas salivares. A pré-medicacdo com atropina ou
escopolamina podera evitar 0 excesso de salivacéo.

Efeitos respiratérios: depressdo respiratoria prolongada e apneias.
Hipertermia maligna: especialmente nos doentes com pré-disposicao genética.

Raramente se observa mioglobindria e mioglobinemia, particularmente nas criangas.
Estes efeitos poder&o estar associados a hipertermia maligna e arigidez muscular.

Notificagdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificagdo de suspeitas de reacdes adversas apis a autorizacdo do medicamento €
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiqguem quaisguer
suspeitas de reacOes adversas diretamente a0 INFARMED, |.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed. pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencial mente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem
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Uma sobredosagem com suxametonio pode resultar num blogueio neuromuscular mais
prolongado do que 0 necessario para cirurgia ou anestesia. A sobredosagem manifesta-
se por fragueza muscular, diminuicdo da reserva respiratOria ou apneia.

O tratamento consiste na manutencdo da respiracdo assistida, até completa recuperacdo

da respiragéo espontanea.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Categoria farmacoterapéutica: 2.3.2 —Sistema nervoso central. Relaxantes musculares.
Acéo periférica
Classificagdo ATC: MO3ABO01

O cloreto de suxametonio apresenta uma elevada afinidade para os recetores da
acetilcolina e, tal como esta, determina uma despolarizacéo da placa motoraterminal na
juncdo mioneural. |mediatamente a seguir & administracéo intravenosa, o cloreto de
suxametonio determina fasciculagcdes passageiras do misculo esguel ético, apds o que se
segue, 0 blogueio datransmissdo neuromuscular e paralisiado musculo. Devido &
grande afinidade para os recetores da acetilcolina e aresisténciaem relacdo a
acetilcolinesterase, o periodo de despolarizacéo na placa motoraterminal, € superior ao
determinado pela acetilcolina.

Os primeiros musculos a serem afetados apds a administracdo do cloreto de
suxametonio sdo aqueles que produzem movimentos finos e rgpidos, tais como os dos
olhos, da face e do pescogo. Seguem-se os musculos dos membros superiores e
inferiores, abddémen, peito e por Ultimo os do diafragma. A recuperacdo destes
musculos da-se, normalmente, por ordem inversa. O envolvimento dos masculos
intercostais e do diafragma podera conduzir a depressao respiratéria ou apneia,
enquanto que, o relaxamento dos musculos da lingua, faringe e epiglote podera impedir
completamente a entrada de ar.

O cloreto de suxameténio € suscetivel de determinar a libertacdo de histamina, bem
como, o estimulo do vago cardiaco e, consequentemente, do ganglio simpatico. Este
farmaco produz também um aumento transitorio na pressao intraocular, quando
administrado por viaintravenosa e durante a fase de fasciculagéo, que podera persistir
apos a paralisia completa.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo:

O cloreto de suxametonio caracteriza-se por apresentar uma rapida acao terapéutica,
todavia com uma curta duracéo de acdo. A duracdo de acdo apis administracéo
intravenosa Unica, € determinada fundamentalmente pela velocidade de difusdo a partir
da placa motoraterminal.
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Por administragdo de doses intravenosas multiplas e uma vez atingidas concentragdes
sanguineas estaveis, a curta duracéo de acéo € justificada pela hidrélise da substancia
ativa através de butirilcolinesterases plasmaticas e hepéticas.

Distribuicao:

ApGs administracdo intravenosa, o cloreto de suxametonio distribui-se nos fluidos
extracelulares, atingindo rapidamente o local de ac&o na placa motoraterminal na
juncéo mioneural.

Este farmaco atravessa também a placenta e a barreira hematoencefalica, geralmente,
em peguenas quantidades.

Metabolizacso:

A metabolizacdo do cloreto de suxametonio ocorre rapidamente, principal mente por
acao, da pseudocolinesterase plasmética, originando a colina e a succinilmonocolina,
sendo esta, posteriormente hidrolisada em colina e &cido succinico.

O metabolito inicial, a succinilmonocolina, tem uma agdo blogueadora neuromuscular
muito fraca e do tipo competitiva.

Eliminagéo:

O cloreto de suxameténio € excretado parcialmente pela urina. O metabolito
remanescente é posteriormente decomposto no plasma, sobretudo por hidrélise alcalina,
em succinato e colina os quais sdo inativos. Umavez que a hidrélise da
succinilmonocolina ocorre de uma forma relativamente lenta, podera verificar-se
acumulacdo deste metabolito, com 0 consequente aparecimento de apneia prolongada,
especialmente em doentes com problemas renais. Mais de 10% da dose de suxameténio
€ excretada pela urina sob a forma inalterada.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados de seguranca pré-clinicos disponiveis, relativos a administracdo de dose Unica
e de dose repetida, potencial genotdxico e carcinogénico, sdo limitados.

O cloreto de suxamet6nio ndo mostrou potencial teratogénico.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Agua para preparacdes injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

O cloreto de suxametdnio € instavel em solucdes alcalinas e decompde-se em solucdes
com pH superior a4,5.
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Os agentes bloqueadores neuromusculares sdo geralmente incompativeis com solugdes
alcalinas, por exemplo barbituratos como atiopentona sddica. N&o devem ser
administrados bloqueadores neuromusculares na mesma seringa ou simultaneamente
através do mesmo sistema, com outros farmacos.

Aditivos como o cloreto de suxameténio, que podem conduzir a uma misturafinal com
pH abaixo de 5 ndo devem ser misturados com nafcilina sddica devido ao aumento da
velocidade de decomposicéo da nafcilina.

6.3 Prazo de validade
2 anos.
6.4 Precaucdes particulares de conservagdo

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Conservar na embalagem de origem para proteger
daluz.

6.5 Natureza e contelido do recipiente

A solucgo injetavel de cloreto de suxameténio é acondicionada em ampolas de vidro
ambar tipo |. Cada ampola contém 2 ml de solugdo injetavel doseada a 100 mg/2 ml de
cloreto de suxametonio.

6.6 PrecaucOes especiais de eliminagdo e manuseamento

Os medicamentos destinados a administracéo parentérica devem ser visualmente
inspecionados antes da sua utilizagdo. SO devera ser administrado se a solugdo se
encontrar limpida e sem particulas em suspensado, e o recipiente estiver intacto.

Este medicamento destina-se a uma utilizacdo Unica. O contelido ndo utilizado devera
ser eliminado de imediato.

Produtos contendo particulas visiveis devem ser rejeitados.
Instrucdes para abrir as ampolas OPC (One-Point-Cut)

- Segure o corpo da ampola entre o0 dedo polegar e o dedo indicador, com o ponto
virado paracimg;

- Coloque o dedo indicador daoutraméao a apoiar a parte superior da ampola. Coloque
0 dedo polegar de modo atapar o ponto, conforme mostra afigura.

- Com os dedos indicadores perto um do outro, pressione na zona do ponto, para abrir a
ampola.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABESFAL - Laboratérios Almiro, S.A.
Zonalndustrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
N.° de registo: 5582002 — 50 ampolas de 2 ml de solucéo injetavel, 100 mg/2 ml,
ampolas de vidro ambar tipo I.

N.° de registo: 2687390 — 100 ampolas de 2 ml de solucdo injetavel, 100 mg/2 ml,
ampolas de vidro ambar tipo I.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/ RENOVACAO DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 14 de novembro de 1997
Data da Ultima renovagdo: 11 de maio de 2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



