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Succitrat®
cloreto de suxametonio

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
P6 injetavel.
Embalagem contendo 1 frasco-ampola de 100 mg ou 500 mg.

VIA DE ADMINISTRAGAO: INTRAVENOSA OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de 100 mg contém:
ClOTELO & SUXAIMELONIO ...ttt b et bbb b bbb bbb bbb e bbb b E bbb bbb bbb bbb bbbt b 100 mg

Cada frasco-ampola de 500 mg contém:
ClOTELO & SUXAIMELONIO ...ttt b eh b E e h e h e h bbb bbb bbb bbb bbb bbbttt nr e 500 mg

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Succitrat® (cloreto de suxameténio) é um agente bloqueador neuromuscular utilizado como relaxante muscular em anestesia de curta duragéo.
Também ¢é utilizado para intubagdo endotraqueal e para reduzir a intensidade das convulsdes induzidas farmacologicamente ou eletricamente.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em 26 estudos analisados, o rocurénio foi inferior a succinilcolina, com um Risco Relativo = 0,87 (95% condigdes de intubagdo = 0,81 a 0,94) (N
=1,606). No entanto condi¢es de intubagdo foram semelhantes ao subgrupo de propofol, com risco relativo = 0,96 (95% condices de intubagdo
=0,87 a1,06) (N = 640).

A succinilcolina possibilitou excelentes condicdes para intubagdo mais confidveis que o rocurdnio. Se um segundo agente foi necessario, 0
rocurdnio associado ao propofol possibilitou condigdes de intubagéo equivalente & proporcionada pela succinilcolina.

As condigdes de intubagio foram clinicamente aceitaveis (excelente ou bom) em 91,8% dos pacientes que receberam succinilcolina e em 84,1% e
87,6% dos pacientes que receberam 2,0 e 2,5 mg/kg de rapacurénio, respectivamente.

Em relagdo a porcentagem de condi¢des clinicamente aceitaveis de intubacéo, a diferenga calculada (e o limite superior do intervalo de confianga
unilaterai de 97,5%) entre succinilcolina e rapacurénio 2,0 mg/kg foi de 7,8% (14,4%) e entre succinilcolina e rapacurdnio 2,5 mg/kg foi e 4,0
(10,2%).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Os agentes bloqueadores neuromusculares produzem paralisia do musculo esquelético pelo blogueio de transmissao neural na juncao neuronal.
Inicialmente a paralisia é seletiva e normalmente aparece na seguinte sequéncia: masculo das palpebras, musculo da mastigagédo, masculos dos
membros, mUsculos abdominais, musculos da glote e, finalmente, os misculos intercostais e o diafragma.

Bloqueadores neuromusculares ndo possuem efeitos conhecidos sobre a consciéncia e sobre o limiar da dor.

Bloqueadores neuromusculares despolarizantes competem com a acetilcolina pelos receptores colinérgicos da placa motora terminal, e se ligam a
esses receptores para produzir a despolarizagdo. Entretanto, devido a sua alta afinidade pelos receptores colinérgicos e sua resisténcia a
acetilcolinesterase, eles produzem uma despolarizacéo mais prolongada do que a acetilcolina. Isto resulta inicialmente em contragdes musculares
transitdrias, seguidas da inibicao da transmissdo neuromuscular. Este tipo de bloqueio ndo é antagonizado e pode ser acentuado por agentes
anticolinesterase. Com o uso prolongado ou repetido dos bloqueadores neuromusculares despolarizantes, um bloqueio neuromuscular semelhante
a ndo despolarizagao pode ser produzido, resultando em depresséo respiratoria ou apneias prolongadas.

Farmacocinética

O suxamet6nio é rapidamente hidrolisado a succilmonocolina, e depois, a acido succinico e colina. Cerca de 10% da droga é excretada na forma
inalterada.

O suxametonio ndo possui acdo direta sobre o Utero ou outras estruturas com musculatura lisa. Ocorre taquifilaxia com administrages repetidas.

4. CONTRAINDICAGCOES
O suxamet6nio é contraindicado para pacientes com histéria pessoal ou familiar de hipertermia maligna, miopatias da musculatura esquelética e
conhecida hipersensibilidade aos componentes da formula. Também é contraindicado em casos de queimaduras graves, toxicidade por digitalis ou
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pacientes recentemente digitalizados, doenca neuromuscular degenerativa ou distréfica, paraplegia, doenca na medula espinhal ou trauma
mdtltiplo, uma vez que o suxamet6nio pode provocar uma hipercalemia severa que pode resultar em parada cardiaca. O risco de hipercalemia
nesses pacientes aumenta com o tempo e depende da extensdo e localizagdo da patologia e atinge seu pico em 7 a 10 dias ap6s ocorrer a patologia.
O tempo exato para exato inicio e a duragéo do periodo de risco ndo sdo conhecidos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais

O suxamet6nio pode ser usado somente nos casos indicados no controle da respiracdo artificial e somente quando houver capacidade para instituir
respiragdo por intubagdo traqueal e para garantir adequada ventilagéo no paciente, incluindo a administracéo de oxigénio sobre presséo positiva e
eliminagéo do didxido de carbono. O médico deve estar preparado para auxiliar e controlar a respiragéo.

Para evitar o desconforto do paciente, o suxamet6nio ndo deve ser administrado antes da indugdo de inconsciéncia. Entretanto, em casos de
emergéncia a administracdo do suxametonio antes da inducéo da inconsciéncia pode ser necessaria. O suxametonio é metabolizado pela
colinesterase sanguinea e deve ser usado com cautela em pacientes que sabe-se serem ou suspeitos de serem homozigotos para gene colinesterase
plasmético atipico.

Hipercalemia

O suxamet6nio deve ser administrado com grande atenc&o nos pacientes sofrendo de desequilibrio eletrolitico e que podem estar com toxicidade
digitalica maciga, porque nessas condi¢des o suxametdnio pode induzir arritmia cardiaca grave ou parada cardiaca devido a hipocalemia.
Pacientes com infec¢do abdominal cronica, hemorragia subaracnoide ou condi¢des que causam a degeneragdo do sistema nervoso central e
periférico, devem receber o suxametonio com grande cautela devido a possibilidade de ocorrer hipercalemia severa.

Hipertermia maligna

A administragao de suxametdnio tem sido associada com hipertermia maligna aguda, um estado metabélico potencialmente fatal do misculo
esquelético. O risco de ocorrer hipertermia maligna do suxamet6nio aumenta com a administracdo concomitante de anestésicos volateis. O
reconhecimento da sindrome é um sinal para descontinuar a anestesia, atentar para 0 aumento do consumo de oxigénio, corre¢éo da acidose,
garantir a circulagéo, garantir a produgdo adequada de urina e instituir medidas de controle do aumento da temperatura.

A monitoragdo continua da temperatura e do volume de CO, expirado é recomendada para auxiliar no reconhecimento precoce da hipertermia
maligna.

Bradicardia

Em criangas e adultos, a incidéncia da bradicardia que pode progredir para assistolia, € maior ap6s a segunda dose de suxametonio.

A incidéncia e a severidade da bradicardia sdo maiores nas criangas do que nos adultos. O tratamento prévio com anticolinérgicos (por exemplo,
atropina) pode reduzir a ocorréncia de bradiarritmias.

Pressdo intraocular
O suxametonio provoca aumento da presséo intraocular. Ndo deve ser usado em casos em que o0 aumento da pressdo intraocular é indesejado (por
exemplo, glaucoma de angulo fechado, ferimentos penetrantes no olho), a menos que os beneficios justifiquem os riscos potenciais.

Mistura com outras substancias

O suxametonio é &cido (pH=3,5) e ndo deve ser misturado com solucdes alcalinas cujo pH seja maior que 8,5 (por exemplo, solu¢cdes com
barbitdricos).

Dependendo da dose e do tempo de administragdo do suxametonio, o bloqueio neuromuscular despolarizante caracteristico (bloqueio da fase 1)
pode mudar para um blogueio com caracteristicas superficialmente semelhantes a um bloqueio néo despolarizante (bloqueio da fase II).
Isto pode estar associado com a paralisia prolongada do musculo respiratério ou fraqueza nos pacientes que manifestam transi¢éo para bloqueio da
fase 1l. Quando este diagndstico é confirmado pela estimulacdo do nervo periférico, as vezes ele pode ser revertido com drogas anticolinesterase
como a neostigmina. Nem sempre essas drogas sdo efetivas. Se administradas antes do suxameténio ser metabolizado pela colinesterase, as drogas
anticolinesterase podem prolongar mais do que encurtar a paralisia.

O suxameto6nio deve ser usado com cautela em pacientes com fraturas ou espasmos (contragdes involuntarias) musculares devido a fasciculagéo
muscular (pequenas contragdes de diferentes grupos musculares de forma alternada e repetitiva) inicial que pode causar trauma adicional.

O suxametonio pode causar um aumento transitério na pressao intracraniana; entretanto a indugéo anestésica adequada antes da administrago do
suxametonio ird minimizar este efeito. O suxametdnio pode aumentar a pressdo intragastrica que pode resultar em regurgitacéo (refluxo) e
possivel aspiracéo do contetdo estomacal. O bloqueio neuromuscular pode ser prolongado em pacientes com hipocalemia ou hipocalcemia
(baixas concentracdes de célcio no sangue).

Atividade reduzida da colinesterase plasmatica

O suxametonio deve ser usado com cuidado em pacientes com atividade reduzida da colinesterase plasmatica (pseudocolinesterase). A
possibilidade do prolongamento do bloqueio neuromuscular apés administragdo do suxametdnio deve ser considerada em cada

paciente. A atividade da colinesterase plasmética pode estar diminuida na presenca de anormalidades genéticas da colinesterase plasmatica (por
exemplo, pacientes heterozigotos ou homozigotos para o gene da colinesterase plasmatica atipica) gravidez, doencas hepatica ou renal severas,
tumores malignos, infeccbes, queimaduras, anemia, descompensagdo cardiaca, Ulcera péptica ou mixedema. A atividade da colinesterase
plasmética também pode ser diminuida pela administragdo cronica dos contraceptivos orais, glicocorticoides ou certos inibidores da MAO e por
inibidores irreversiveis da colinesterase plasmatica (por exemplo, inseticidas organofosforados e certas drogas antineoplasicas).

Pacientes homozigotos para o gene da colinesterase plasmatica atipica (1 em cada 2.500 pacientes) sdo extremamente sensiveis ao bloqueio
neuromuscular do suxamet6nio. Nesses pacientes, uma dose de 5 a 10 mg de suxamet6nio pode ser administrada para avaliar a sensibilidade a
droga ou bloqueio neuromuscular pode ser produzido pela administracdo cautelosa de uma solucéo de suxametdnio (1 mg/mL) por infusao
intravenosa lenta. Apneia (parada respiratdria transitdria) ou paralisia muscular prolongada devem ser tratadas com respiragéo controlada.
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Gravidez

N&o se sabe se 0 suxametdnio pode causar danos fetais quando administrado a mulheres gravidas. O suxametdnio sé pode ser dado a gestantes
quando absolutamente necessario. Entretanto, o suxameténio é normalmente usado para produzir relaxamento muscular durante o parto por
cesariana. Sabe-se que em pequenas quantidades o suxametonio atravessa a barreira placentaria; em condicdes normais, a quantidade da droga que
entra na circulagdo fetal apds uma Unica dose de 1 mg/kg administrada & mée néo deve causar danos ao feto. Uma vez que a quantidade da droga
que atravessa a barreira placentaria é dependente do gradiente de concentracéo entre a circulagdo maternal e fetal, pode ocorrer bloqueio
neuromuscular residual (apneia ou flacidez) ao recém-nascido apo6s altas doses repetidas ou na presenca de colinesterase plasmatica atipica na
mée.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Amamentacéo
N&o se sabe se 0 suxametdnio é excretado no leite materno. A administracéo de suxametdnio em lactantes (mulheres que estdo amamentando)
deve ser feita com cautela.

Pediatria

Existem raros relatos de disritmia ventricular e parada cardiaca secundarias a rabdomidlise com hipercalemia em criancas aparentemente
saudaveis que receberam suxametdnio. Muitas dessas criancas apresentaram, posteriormente, miopatia do musculo esquelético. Existem relatos
também em adolescentes.

Podem n&o haver sinais ou sintomas para indicar ao médico quais sdo os pacientes de risco. Uma vez que é dificil identificar quais sdo os
pacientes de risco, é recomendado que o uso do suxametdnio em criangas seja reservado para intubacéo de emergéncia ou situacdes em que a
imediata garantia das vias respiratorias for necessaria, por exemplo, laringoespasmo, dificuldades respiratérias, ou para uso intramuscular quando
um vaso adequado for inacessivel.

Idosos
Sédo mais suscetiveis a insuficiéncia renal, podendo assim, diminuir o clearance do suxametonio e prolongar seus efeitos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

As drogas que podem aumentar o blogueio neuromuscular do suxametonio incluem: promazina, oxitocina, alguns antibiéticos ndo penicilinicos,
quinidina, bloqueadores beta-adrenérgicos, procainamida, lidocaina, trimetofano, carbonato de litio, sais de magnésio, quinidina, cloroquina,
dietiléter, isofurano, desflurano, metoclopramida e terbutalina. O efeito bloqueador neuromuscular do suxamet6nio pode ser exacerbado por
drogas que reduzem a atividade da colinesterase plasmatica (por exemplo, a administragdo oral crénica de contraceptivos, glicocorticoides e
alguns inibidores da MAO) ou por drogas que inibem a colinesterase plasmatica irreversivelmente. Caso outros agentes bloqueadores
neuromusculares sejam usados durante 0 mesmo procedimento, a possibilidade de um efeito sinérgico ou antagonista deve ser considerada.

Interferéncia em exames laboratoriais
O suxametonio pode aumentar a concentragdo sérica de potassio.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e proteger da umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricago.
Ap6s preparo manter sob refrigeracéo (entre 2°C e 8°C) por 24 horas.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Aspecto fisico (p6): pd branco a quase branco, inodoro, higroscépico, cristalino.
Aspecto fisico (apos preparo): solucdo limpida, incolor, isenta de particulas visiveis.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de preparo
Preparar uma solu¢do inicial, adicionando-se ao frasco ampola 2 mL a 10 mL de diluente, obtendo-se uma concentracéo de:

Cloreto de suxametonio

Concentracéo apés reconstituigdo em

Concentragéo ap6s reconstituigdo em

2mL 10 mL
100 mg 50 mg/mL 10 mg/mL
500 mg 250 mg/mL 50 mg/mL

A sequir, as solucdes diluidas podem ser preparadas de modo que a concentracéo final seja de 1 a 2 mg/mL.

Compatibilidade e diluentes

O suxamet6nio € &cido (pH 3,5) e ndo deve ser misturado com solugdes alcalinas que possuem um pH maior que 8,5 (por exemplo, solucdes

barbitdricas). Solucdes diluidas contendo 1 a 2 mg/mL podem ser preparadas pela adi¢do de 1 g de suxametdmio em 500
mL ou 1.000 mL de solug8o estéril, por exemplo, dextrose 5% ou cloreto de sédio 0,9%. Soluces diluidas de suxametdnio devem
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ser usadas dentro de 24 horas apés a sua preparagéo. Técnicas assépticas devem ser usadas na preparagao da diluicéo. As solugdes de suxamatonio
devem ser preparadas para o uso de um Unico paciente. A porcéo néo utilizada da solugéo diluida de suxametonio deve ser descartada.

Posologia

A posologia do suxameténio deve ser individualizada e determinada pelo médico, apds cuidadosa avaliagéo do paciente.

Adultos

-Procedimentos cirdrgicos leves: a dose média necessaria para produzir o bloqueio neuromuscular e para facilitar a intubagéo

traqueal é de 0,6 mg de suxametdnio por kg de peso administrado por via intravenosa. A dose 6tima varia de individuo para individuo, e pode ser
de 0,3 a 1,1 mg/kg para adultos. Apds administragdo de doses nesse intervalo, o bloqueio se desenvolve em cerca de 1 minuto; o bloqueio maximo
persiste por 2 minutos e a recuperacgao ocorre dentro de 4 a 6 minutos. Doses muito maiores podem resultar em blogqueios mais prolongados. Uma
dose teste de 5 ou 10 mg pode ser usada para determinar a sensibilidade do paciente e o tempo de recuperagéo individual.

-Procedimentos cirtrgicos prolongados: a dose de suxametonio administrada por infusdo depende da duragéo do procedimento e do
relaxamento muscular necessario. A dose média para um adulto varia entre 2,5 mg e 4,3 mg por minuto.

As solugdes contendo de 1 a 2 mg/mL de suxametdnio tém sido usadas comumente para infusdo continua. A solugdo mais diluida (1 mg/mL) é,
provavelmente, a preferida pela facilidade do controle da velocidade de administracéo e, por isso, do relaxamento. Esta solucéo IV contendo 1
mg/mL pode ser administrada a uma velocidade de 0,5 mg (0,5 mL) a 10 mg (10 mL) por minuto, para obter o grau de relaxamento necessario. A
quantidade necessaria por minuto ird depender da resposta individual e do grau de relaxamento necessario. Deve-se evitar a sobrecarga da
circulagdo com o uso de grande volume de fluidos. E recomendado que a funcio neuromuscular seja cuidadosamente monitorada com um
estimulante do nervo periférico durante o uso do suxametonio por infusdo com o intuito de evitar a overdose, detectar o desenvolvimento de
bloqueio de fase II, acompanhar o grau de recuperacéo e avaliar os efeitos dos agentes de reversdo. Injecdes IV intermitentes do suxametonio
podem também ser usadas para produzir o relaxamento muscular em procedimentos prolongados. Uma injecéo IV de 0,3 mg/kg a 1,1 mg/kg
pode ser aplicada inicialmente, seguida, em intervalos apropriados, de outras injecdes de 0,04 mg/kg a 0,07 mg/kg para manter o grau de
relaxamento adequado.

Criancas

Para intubacéo traqueal de emergéncia ou em casos em que a imediata garantia das vias respiratorias for necesséria, a dose 1V do suxametdnio é
de 2 mg/kg para criancas pequenas; para criancas maiores e adolescentes a dose é de 1 mg/kg. Raramente a administragéo de bolus IV de
suxametdnio em criangas pode resultar em arritmia ventricular maligna e parada cardiaca por rabdomiélise com hipercalemia. Nesses casos, deve-
se suspeitar de uma miopatia subjacente. A administragéo de bolus IV em criangas pode resultar em bradicardia profunda ou, raramente, assistolia.
Administragdo de suxametonio por infuso intravenosa continua ndo é considerado seguro em neonatos e criangas devido ao risco de hipertermia
maligna.

Uso intramuscular

Se necessario, 0 suxametonio pode ser administrado por via intramuscular quando um vaso adequado estiver inacessivel. Uma dose de até 3a 4
mg/kg pode ser dada, mas ndo mais do que 150 mg da dose total deve ser administrada por essa via. O inicio da agdo do suxametonio
administrado por via intramuscular é normalmente observado em cerca de 2 a 3 minutos.

9. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas do suxametdnio consistem inicialmente no prolongamento de efeitos farmacoldgicos. O suxamet6nio causa relaxamento
muscular profundo, resultando em depresséo respiratéria profunda a ponto de apneia; este efeito pode ser prolongado.

As reacdes de hipersensibilidade, incluindo anafilaxia, raramente ocorrem. As seguintes reagdes adversas adicionais tém sido reportadas: parada
cardiaca, hipertermia maligna, arritmia, bradicardia, taquicardia, hipertensdo, hipotensdo, hipercalemia, depresséo respiratéria prolongada ou
apneia, aumento da pressdo intraocular, fasciculagdo muscular, rigidez maxilar, dor muscular pés-operatéria, rabdomiélise com possivel faléncia
renal aguda, mioglobindria, salivagio excessiva e rash.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A superdose de bloqueadores neuromusculares pode produzir depressao respiratdria prolongada ou apneia e colapso cardiovascular. Para apneia
ou paralisia prolongada, deve-se manter a via aérea adequada e administrar ventilacdo manual ou mecanica. Deve-se manter a respiracao artificial
até que se comprove a recuperagéo total da respiragdo normal. Pode-se determinar a natureza e o grau de bloqueio neuromuscular usando um
estimulante do sistema nervoso periférico. Recomenda-se administrar atropina para reverter os efeitos secundarios muscarinicos. Administrar
liquidos e vasopressores, segundo as necessidades, para tratar a hipotensao grave e choque.

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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