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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
P6 para solugdo injetavel 100 mg: embalagem contendo 1 frasco-ampola.
P6 para solugdo injetavel 500 mg: embalagem contendo 1 frasco-ampola.

USO INTRAVENOSO / INTRAMUSCULAR
USO EXCLUSIVO EM ANESTESIOLOGIA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

P¢ para solucio injetivel 100 mg

Cada frasco-ampola contém:

cloreto de suxametonio di-NIATAtAAO. .........co.euiiriiueiiiiee ettt b ettt b et et s ettt b s e e b e nenea 110 mg*
*Corresponde a 100 mg de cloreto de suxametonio (equivalente a 80,4 mg de suxametonio).

Pé para solugdo injetavel 500 mg

Cada frasco-ampola contém:

cloreto de suxametonio di-NIATAtAAO. .........coueuiirieuiiieie ettt ettt £ et et b st et be e eaenea 500 mg*
*Corresponde a 500 mg de cloreto de suxametonio (equivalente a 402 mg de suxametonio).

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

SUCCINIL COLIN ¢é um relaxante muscular esquelético do tipo despolarizante de a¢do ultrarrapida para administragdo intravenosa.
E indicado como adjuvante da anestesia geral, para facilitar a intubagdo traqueal e proporcionar relaxamento do miisculo esquelético
durante a cirurgia ou ventilagdo mecanica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

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

A succinilcolina possibilitou excelentes condigdes para intubagdo mais confidveis que o rocurénio. Em um tratamento de segunda
linha, o rocurénio associado ao propofol possibilitou condigdes de intubagio equivalente a proporcionada pela succinilcolina. '

As condigdes de intubag@o 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 rapacurdnio, respectivamente.

Em relagao a porcentagem de condigdes clinicamente aceitaveis de intubagéo, a diferenca calculada (e o limite superior do intervalo
de confianga unilateral 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%).2
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

Os agentes bloqueadores neuromusculares produzem paralisia do musculo esquelético pelo bloqueio de transmissdo neural na
juncdo neuronal. Inicialmente a paralisia ¢ seletiva e normalmente aparece na seguinte sequéncia: musculo das palpebras, musculo
da mastigacdo, musculos dos membros, musculos abdominais, misculos da glote e, finalmente, os musculos intercostais e o
diafragma.

Bloqueadores neuromusculares nao 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 despolarizagdo mais prolongada do que a acetilcolina. Isto
resulta inicialmente em contra¢cdes musculares transitorias, seguidas da inibi¢do da transmissdo neuromuscular. Este tipo de
bloqueio ndo ¢ antagonizado e pode ser acentuado por agentes anticolinesterase. Com o uso prolongado ou repetido dos
bloqueadores neuromusculares despolarizantes, um bloqueio neuromuscular semelhante a ndo despolarizagdo pode ser produzido,
resultando em depressdo respiratoria ou apneia prolongadas.

Quando o suxametonio ¢ administrado durante um periodo de tempo prolongado, o bloqueio caracteristico de despolarizagdo da
jun¢do mioneural (bloqueio de fase I) pode mudar para um bloqueio com caracteristicas que se assemelham superficialmente a um
bloqueio ndo despolarizante (bloqueio de fase II). Paralisia ou fraqueza muscular respiratoria prolongada pode ser observada em
pacientes que manifestam essa transi¢do para o bloqueio da Fase II. A transi¢do do bloqueio de Fase I para Fase II foi relatada em
sete dos sete pacientes estudados sob anestesia com halotano apds uma dose acumulada de 2 a 4 mg / kg de suxametonio
(administrado em doses repetidas e divididas).



O inicio do bloqueio da Fase II coincidiu com o inicio da taquifilaxia e prolongamento da recuperagdo espontianea. Em outro estudo,
utilizando anestesia balanceada (N,O / O, / narcético-tiopental) e infusdo de suxametonio, a transi¢do foi menos abrupta, com
grande variabilidade individual na dose de suxametdnio necessaria para produzir bloqueio de Fase II. Dos 32 pacientes estudados,
24 desenvolveram o bloqueio de fase II. A taquifilaxia ndo foi associada a transi¢@o para o bloqueio de fase II ¢ 50% dos pacientes
que desenvolveram o bloqueio de fase II apresentaram recuperagio prolongada.

Quando se suspeita de bloqueio de fase II em casos de bloqueio neuromuscular prolongado, o diagndstico positivo deve ser feito
pela estimulacdo de nervo periférico antes da administragdo de qualquer droga anticolinesterasica. A reversao do bloqueio da Fase II
¢ uma decisdo médica que deve ser tomada com base no individuo, na farmacologia clinica e na experiéncia e julgamento do
médico. A presenca do bloqueio da Fase II ¢ indicada pelo desvanecimento das respostas a estimulos sucessivos (preferencialmente
“trem-de-quatro”). O uso de uma droga anticolinesterasica para reverter o bloqueio da Fase II deve ser acompanhado de doses
apropriadas de um medicamento anticolinérgico para evitar disturbios do ritmo cardiaco. Apos reversdo adequada do bloqueio da
Fase II com um agente anticolinesterasico, o paciente deve ser continuamente observado por pelo menos 1 hora para sinais de
retorno do relaxamento muscular. A reversao ndo deve ser tentada a menos que: (1) um estimulador de nervo periférico seja usado
para determinar a presenca de bloqueio de Fase II (ja que agentes anticolinesterasicos potencializam o bloqueio de Fase I induzido
por suxametonio), e (2) recuperagdo espontanea de contragdo muscular foi observada durante pelo menos 20 minutos e atingiu um
patamar com a continuagdo da recuperagdo prosseguindo lentamente; este atraso ¢ para assegurar a hidrolise completa da
suxametonio pela colinesterase do plasma antes da administragdo do agente anticolinesterasico. Caso o tipo de bloqueio seja
diagnosticado incorretamente, a despolariza¢do do tipo inicialmente induzida pela suxametonio (ou seja, bloqueio de Fase I) sera
prolongada por um agente anticolinesterasico.

O suxametdnio ndo tem efeito direto sobre o miocardio. O suxametonio estimula tanto os ganglios autondmicos quanto os
receptores muscarinicos, que podem causar alteragdes no ritmo cardiaco, incluindo parada cardiaca. Alteragdes no ritmo, incluindo
parada cardiaca, também podem resultar de estimulagdo vagal, que pode ocorrer durante procedimentos cirargicos, ou de
hipercalemia, particularmente em criangas (ver item “5. Adverténcias e Precaugdes” subitem Pediatrico). Esses efeitos sdo
aprimorados por anestésicos halogenados.

Como com outros agentes bloqueadores neuromusculares, o potencial de liberagdo de histamina esta presente apos a administragdo
de suxametonio. Sinais e sintomas de liberagdo mediada por histamina, como rubor, hipotensio e broncoconstri¢do sdo, no entanto,
incomuns no uso clinico normal.

Farmacocinética

O suxametonio ¢ rapidamente hidrolisado a succinilmonocolina, e mais lentamente, ao acido succinico e colina. Cerca de 10% da
droga ¢ excretada de forma inalterada na urina.

O suxametonio ndo possui agdo direta sobre o utero ou outras estruturas com musculatura lisa. Por ser altamente ionizado e ter baixa
solubilidade em gorduras, ndo atravessa facilmente a placenta. Ocorre taquifilaxia com administragdes repetidas.

4. CONTRAINDICACOES

O suxametonio ¢ contraindicado para pacientes com historia 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, doenga neuromuscular degenerativa ou distrofica, paraplegia, doenga na medula espinhal ou trauma multiplo, uma vez que o
suxametonio 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 apos ocorrer a

patologia. O tempo exato para exato inicio e a duragdo do periodo de risco ndo sdo conhecidos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais

O suxametonio pode ser usado somente nos casos indicados no controle da respiragao artificial e somente quando houver capacidade
para instituir respiragdo por intubagdo traqueal e para garantir adequada ventilagdo no paciente, incluindo a administragdo de
oxigénio sobre pressdo positiva e eliminagdo do dioxido de carbono. O médico deve estar preparado para auxiliar e controlar a
respiragdo.

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

Dependendo da dose e do tempo de administragdo do suxametdnio, o bloqueio neuromuscular despolarizante caracteristico
(bloqueio da fase I) pode mudar para um bloqueio com caracteristicas superficialmente semelhantes a um bloqueio ndo
despolarizante (bloqueio da fase II). Isto pode estar associado com a paralisia prolongada do musculo respiratorio ou fraqueza nos
pacientes que manifestam transi¢do para bloqueio da fase 1. Quando este diagndstico ¢ confirmado pela estimulagdo 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 suxametdnio ser metabolizado pela colinesterase, as drogas anticolinesterase podem prolongar mais do
que encurtar a paralisia.

O bloqueio neuromuscular pode ser prolongado em pacientes com hipocalemia ou hipocalcemia. Como a reatividade alérgica
cruzada foi relatada nesta classe, solicite informagdes de seus pacientes sobre reagdes anafilaticas anteriores a outros agentes
bloqueadores neuromusculares. Além disso, informe seus pacientes que reagdes anafilaticas severas a agentes bloqueadores
neuromusculares, incluindo cloreto de suxametonio, foram relatadas.

Anafilaxia

Foram relatadas reagdes anafilaticas severas a agentes bloqueadores neuromusculares. Devido a potencial gravidade dessas reagdes,
precaugdes necessarias devem ser tomadas, como a disponibilidade imediata do tratamento de emergéncia adequado. Em pacientes
que tiveram reagdes anafilticas a outros agentes bloqueadores neuromusculares também devem ter um cuidado especial, uma vez
que a reatividade cruzada entre agentes bloqueadores neuromusculares, tanto despolarizantes quanto ndo despolarizantes, foi
relatada nessa classe de medicamentos.

Hipercalemia

O suxametonio deve ser administrado com grande ateng@o nos pacientes sofrendo de desequilibrio eletrolitico e que podem estar
com toxicidade digitalica macica, porque nessas condi¢des o suxametdnio pode induzir arritmia cardiaca grave ou parada cardiaca
devido a hipocalemia. Pacientes com infecgdo abdominal cronica, hemorragia subaracnoide ou condi¢des que causam a degeneragao



do sistema nervoso central e periférico, devem receber o suxametonio com grande cautela devido a possibilidade de ocorrer
hipercalemia severa.

Hipertermia maligna

A administragdo de suxametonio tem sido associada com hipertermia maligna, um estado hipermetabolico potencialmente fatal do
musculo esquelético. O risco de ocorrer hipertermia maligna do suxametonio aumenta com a administragio concomitante de
anestésicos volateis. A hipertermia maligna frequentemente se apresenta como espasmo intratdvel dos musculos da mandibula
(espasmo do masseter), que pode progredir para rigidez generalizada, aumento da demanda de oxigénio, taquicardia, taquipneia e
hiperpirexia profunda. O resultado bem-sucedido depende do reconhecimento de sinais precoces, como espasmo do musculo
mandibular, acidose ou rigidez generalizada, 4 administragdo inicial de suxametonio para intubagdo traqueal ou falha da taquicardia
em responder ao aprofundamento da anestesia. Manchas na pele, aumento da temperatura e coagulopatias podem ocorrer mais tarde
no decorrer do processo hipermetabolico. O reconhecimento da sindrome ¢ um sinal para descontinuar a anestesia, atentar para o
aumento do consumo de oxigénio, corre¢do da acidose, garantir a circulagdo, garantir a producdo adequada de urina e instituir
medidas de controle do aumento da temperatura.

O monitoramento continuo 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 apds a segunda dose de suxametonio.
A incidéncia e a severidade da bradicardia sdo maiores nas criangas do que nos adultos. Como nos adultos, a incidéncia de
bradicardia em criangas ¢ maior apds a segunda dose de suxametonio. O tratamento prévio com anticolinérgicos (por exemplo,
atropina) pode reduzir a ocorréncia de bradiarritmias.

Pressdo intraocular

O suxametonio provoca aumento da pressdo intraocular. Nao deve ser usado em casos em que o aumento da pressao 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 substincias

O suxametonio é acido (pH=3,5) e ndo deve ser misturado com solugdes alcalinas cujo pH seja maior que 8,5 (por exemplo,
solugdes com barbituricos).

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

O suxametonio pode causar um aumento transitorio na pressdo intracraniana; entretanto a induc@o anestésica adequada antes da
administragdo do suxametonio ird minimizar este efeito. O suxametonio pode aumentar a pressdo intragastrica que pode resultar em
regurgitagdo (refluxo) e possivel aspiragdo do conteudo estomacal. O bloqueio neuromuscular pode ser prolongado em pacientes
com hipocalemia ou hipocalcemia (baixas concentra¢des de calcio 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 apds administragdo do suxametonio deve ser considerada em cada
paciente. A atividade da colinesterase plasmatica pode ser diminuida na presenga 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, infecgdes, queimaduras, anemia, descompensagio cardiaca, ulcera péptica ou
mixedema. A atividade da colinesterase plasmatica também pode ser diminuida pela administragdo crénica 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 suxametonio. Nesses pacientes, uma dose de 5 a 10 mg de suxametonio pode ser administrada para
avaliar a sensibilidade a droga ou bloqueio neuromuscular pode ser produzido pela administragdo cautelosa de uma solugdo de
suxametonio (1 mg/mL) por infusdo intravenosa lenta. Apneia (parada respiratoria transitoria) ou paralisia muscular prolongada
devem ser tratadas com respiragdo controlada.

Gravidez

Naio se sabe se 0 suxametonio pode causar danos fetais quando administrado as mulheres gravidas. O suxametonio s6 pode ser dado
a gestantes quando absolutamente necessario. Entretanto, o suxamet6nio ¢ normalmente usado para produzir relaxamento muscular
durante o parto por cesariana. Sabe-se que em pequenas quantidades o suxametonio atravessa a barreira placentaria; em condig¢des
normais, a quantidade da droga que entra na circulagdo fetal apds uma unica dose de 1 mg/kg administrada a mae ndo deve causar
danos ao feto. Uma vez que a quantidade da droga que atravessa a barreira placentaria ¢ dependente do gradiente de concentragao
entre a circulagdo maternal e fetal, pode ocorrer bloqueio neuromuscular residual (apneia ou flacidez) ao recém-nascido apds altas
doses repetidas ou na presenca de colinesterase plasmatica atipica na mae.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento néio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

Amamentacio

Nao se sabe se o suxametonio ¢ excretado no leite materno. A administragdo de suxametonio em lactantes (mulheres que estdo
amamentando) deve ser feita com cautela.

Uso criterioso no aleitamento ou na doaciio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da
avalia¢io e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Efeitos nio estrogénicos



Os niveis de colinesterase plasmatica estdo diminuidos em aproximadamente 24% durante a gravidez e por varios dias apds o parto.
Portanto, pode-se esperar que uma propor¢ao maior de pacientes apresente maior sensibilidade (apneia prolongada) a succinilcolina
quando gravida do que quando nio esta gravida.

Carcinogénese, mutagénese, prejuizo da fertilidade
Nao foram realizados estudos de longo prazo em animais para avaliar o potencial carcinogénico.

Pediatria

Existem raros relatos de disritmia ventricular e parada cardiaca secundéarias a rabdomidlise com hipercalemia em criangas
aparentemente saudaveis que receberam suxamet6nio. Descobriu-se que muitas dessas criangas tinham uma miopatia do musculo
esquelético, como a distrofia muscular de Duchenne, cujos sinais clinicos ndo eram obvios. A sindrome geralmente se apresenta
como parada cardiaca subita em poucos minutos ap6s a administragdo de succinilcolina. Estas criangas sdo geralmente, mas nao
exclusivamente, do sexo masculino e, mais frequentemente, com 8 anos de idade ou menos. Existem relatos também em
adolescentes. Podem ndo haver sinais ou sintomas para indicar ao médico quais sdo os pacientes de risco. Uma vez que ¢ dificil
identificar quais s2o os pacientes de risco, ¢ recomendado que o uso do suxametdnio em criangas seja reservado para intubagio de
emergéncia ou situagdes em que a imediata garantia das vias respiratorias for necessaria, por exemplo, laringoespasmo, dificuldades
respiratorias, ou para uso intramuscular quando um vaso adequado for inacessivel.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

As drogas que podem aumentar o bloqueio neuromuscular do suxametonio incluem: promazina, oxitocina, aprotinina, alguns
antibioticos ndo penicilinicos, quinidina, bloqueadores beta-adrenérgicos, procainamida, lidocaina, trimetafano, carbonato de litio,
sais de magnésio, quinidina, cloroquina, dietiléter, isofurano, desflurano, metoclopramida e terbutalina. O efeito bloqueador
neuromuscular do suxametonio pode ser exacerbado por drogas que reduzem a atividade da colinesterase plasmatica (por exemplo, a
administragdo oral cronica 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 o mesmo
procedimento, a possibilidade de um efeito sinérgico ou antagonista deve ser considerada.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagao (vide cartucho).

Apés preparo, manter sob refrigeraciio (entre 2°C e 8°C) por 24 horas.

Numero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico (po6): po cristalino branco.
Aspecto fisico (apos preparo): solucdo limpida, incolor e isenta de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

E necessario adquirir a agulha separadamente. Para aspiragdo do produto da embalagem, recomenda-se o uso de agulha com bisel

longo.

Modo de preparo
Preparar uma solucdo inicial, adicionando-se ao frasco ampola 2 mL a 10 mL de diluente, obtendo-se uma concentracdo de:

Cloreto de suxametonio Concentracao apds reconstituicio em Concentracdo apos reconstitui¢io
2 mL em 10 mL
100 mg 50 mg/mL 10 mg/mL
500 mg 250 mg/mL 50 mg/mL

A seguir, as solugdes diluidas podem ser preparadas de modo que a concentragdo final seja de 1 a 2 mg/mL.

Compatibilidade e diluentes

O suxametonio ¢ acido (pH 3,5) e ndo deve ser misturado com solugdes alcalinas que tenham um pH maior que 8,5 (por exemplo,
solugdes barbituricas). Solu¢des diluidas contendo 1 a 2 mg/mL podem ser preparadas pela adi¢do de 1 g de suxametdnio em 500
mL ou 1.000 mL de solugdo estéril, por exemplo, dextrose 5% ou cloreto de sodio 0,9%. Solugdes diluidas de suxametonio devem
ser usadas dentro de 24 horas ap6s a sua preparagdo. Técnicas assépticas devem ser usadas na preparagio da dilui¢do. As solugdes
de suxametdnio devem ser preparadas para o uso de um unico paciente. A por¢éo ndo utilizada da solugdo diluida de suxametdnio
deve ser descartada.

Posologia

A posologia do suxametdnio deve ser individualizada e determinada pelo médico, apds cuidadosa avaliagdo do paciente.

Adultos

- Procedimentos cirurgicos curtos: a dose média necessaria para produzir o bloqueio neuromuscular e para facilitar a intubagdo
traqueal ¢ de 0,6 mg de suxametonio por kg de peso administrado por via intravenosa. A dose Otima varia de individuo para
individuo, e pode ser de 0,3 a 1,1 mg/kg para adultos. Apés administragdo de doses nesse intervalo, o bloqueio neuromuscular se
desenvolve em cerca de 1 minuto; o bloqueio maximo persiste por 2 minutos e a recuperagao ocorre dentro de 4 a 6 minutos. Doses
muito maiores podem resultar em bloqueios mais prolongados. Uma dose teste de 5 ou 10 mg pode ser usada para determinar a
sensibilidade do paciente e o tempo de recuperagdo individual.

- Procedimentos cirurgicos prolongados: a dose de suxametonio administrada por infusdo depende da duragdo 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 suxametonio tém sido usadas comumente para infusdo continua. A solug¢do mais diluida (1
mg/mL) ¢, provavelmente, a preferida pela facilidade do controle da velocidade de administragdo e, por isso, do relaxamento. Esta
solucdo i.v. 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
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o grau de relaxamento necessario. A quantidade necessaria por minuto ira depender da resposta individual e do grau de relaxamento
necessario. Deve-se evitar a sobrecarga da circulagio com o uso de grande volume de fluidos. E recomendado que a fungdo
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 recuperagdo e avaliar
os efeitos dos agentes de reversdo. Injecdes i.v. intermitentes do suxametonio podem também ser usadas para produzir o
relaxamento muscular em procedimentos prolongados. Uma injecgdo i.v. de 0,3 mg/kg a 1,1 mg/kg pode ser aplicada inicialmente,
seguida, em intervalos apropriados, de outras injegdes de 0,04 mg/kg a 0,07 mg/kg para manter o grau de relaxamento adequado.

Criancas

Para intubagdo traqueal de emergéncia ou em casos em que a imediata garantia das vias respiratorias for necessaria, a dose i.v. do
suxametonio ¢ de 2 mg/kg para lactantes e criangas pequenas; para criangas maiores e adolescentes a dose ¢ de Img/kg. Raramente a
administragdo de bolus i.v. de suxametdnio em lactantes e criangas pode resultar em arritmia ventricular maligna e parada cardiaca
por rabdomiolise com hipercalemia. Nesses casos, deve-se suspeitar de uma miopatia subjacente. A administragdo de bolus i.v. em
lactantes e criangas pode resultar em bradicardia profunda ou, raramente, assistolia. Administragdo de suxametonio por infusdo
intravenosa continua ndo ¢ considerado seguro em neonatos e criangas devido ao risco de hipertermia maligna.

Uso intramuscular

Se necessario, o suxametonio pode ser administrado por via intramuscular quando um vaso adequado estiver inacessivel. Uma dose
de até 3 a 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 a¢do do
suxametonio administrado por via intramuscular ¢ normalmente observado em cerca de 2 a 3 minutos.

9. REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas do suxametonio consistem inicialmente no prolongamento de efeitos farmacologicos. O suxametonio causa
relaxamento muscular profundo, resultando em depressao respiratoria profunda a ponto de apneia; este efeito pode ser prolongado.
As reagdes de hipersensibilidade, incluindo anafilaxia, raramente ocorrem. As seguintes reacdes adversas adicionais tém sido
reportadas: parada cardiaca, hipertermia maligna, arritmia, bradicardia, taquicardia, hipertensdo, hipotensdo, hipercalemia,
depressdo respiratoria prolongada ou apneia, aumento da pressao intraocular, fasciculagdo muscular, rigidez maxilar, dor muscular
pos-operatoria, rabdomidlise com possivel faléncia renal aguda, mioglobintria, salivacdo excessiva e rash.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A superdose de bloqueadores neuromusculares pode produzir depressdo respiratdria prolongada ou apneia e colapso cardiovascular.
Para apneia ou paralisia prolongada, deve-se manter a via aérea adequada e administrar ventilagio manual ou mecanica. Deve-se
manter a respiragdo artificial até que se comprove a recuperagao 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 hipotensdo grave e
choque.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Anexo B
Histoérico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de Bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP / VPS) relacionadas
P6 para solugéo
injetavel
10450 — SIMILAR — 100 MG
Gerado no Notificagéo de ) VP CT FAVD TRANS
25/08/2026 momento do alteracao de texto de N/A N/A N/A N/A COMPOSICAO VPS
protocolo bula — publicagéo no P para solugéo
Bulario RDC 60/12 injetavel
500 MG
CT FA VD TRANS
4. O QUE DEVO VP
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO? P6 para solugéo
5. ONDE, COMO E injetavel
10450 — SIMILAR — POR QUANTO TEMPO 100 MG
Notificagdo de POSSO GUARDAR CT FA VD TRANS
02/07/2026 0655079/26-2 alteragdo de texto de N/A N/A N/A N/A ESTE
bula — publicagdo no MEDICAMENTO? P6 para solugéo
Bulario RDC 60/12 6. COMO DEVO USAR injetavel
ESTE 500 MG
MEDICAMENTO? CT FA VD TRANS
DIZERES LEGAIS
VPS




5. ADVERTENCIAS E

PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
DIZERES LEGAIS

Adequacao da via de
administracédo

P6 para solugéo

bula — RDC 60/12

clinicos - GESEF

Medicamentosas

Usar

1. Para que este
Medicamento &

8. Posologia e Modo de

10450 — SIMILAR —
Notificacdo d VP
05/04/2022 | 1539220/22-2 cttticagao de N/A N/A N/A N/A (Vocabulario injetavel
alteragdo de texto de Controlado) VPS 100 ma e 500 m
bula — RDC 60/12 . . 9 9
Dizeres Legais
10450 — SIMILAR — . .
T L P6 para solugéo
Notificagao de - Atualizagdo SAC VP L
11/02/2021 0565176/21-0 . N/A N/A N/A N/A . injetavel
alteragéo de texto de 9.Reagbes Adversas VPS
100 mg e 500 mg
bula — RDC 60/12
1. Indicagbes
2. Resultados de
Eficacia
3. Caracteristicas
Farmacolégicas
4 .Contraindicagd
10450 — SIMILAR — 11315 - Alteragdo onfraindicagoes , i
Notificacéo de de texto de bula por 5-Adverténcias e VP Po para solugdo
07/03/2019 0204794192 . ¢ 10/07/2018 0562509/18-2 o P 24/01/2019 Precaugdes injetavel
alteragdo de texto de avaliagdo de dados . VPS
6. Interagdes 100 mg e 500 mg




Indicado?

3. Quando nao devo
usar este
medicamento?

4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

6. Como devo usar
este medicamento?

Dizeres Legais

10450 — SIMILAR —
Notificagéo de

Identificacdo do

P6 para solugéo

15/02/2016 1265564/16-3 . N/A N/A N/A N/A . VPS injetavel
alteragdo de texto de produto (Composigéo)
100 mg e 500 mg
bula — RDC 60/12
10457 — SIMILAR — ) .
. . VP P6 para solugéao
Incluséo Inicial de L L
09/12/2015 1071664/15-5 N/A N/A N/A N/A Vers&o inicial VPS injetavel

Texto de Bula— RDC
60/12

100mg e 500 mg




