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Gebrauchsinformation und Fachinformation

Lysthenon® siccum

Gebrauchsinformation und Fachinfor-
mation: Information fr Anwender

Lysthenon® siccum, Pulver zur Herstel-
lung einer Injektionslésung
Suxamethoniumchlorid

Lesen Sie die gesamte Packungs-

beilage sorgféltig durch, bevor Sie

mit der Anwendung dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

—Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht mochten Sie diese spéater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen per-
sonlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Lysthenon siccum und woflr
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Lysthenon siccum beachten?

3. Wie ist Lysthenon siccum anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Lysthenon siccum aufzubewah-
ren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

»

. Was ist Lysthenon siccum und wofiir

wird es angewendet?

Lysthenon siccum ist ein Arzneimittel zur
Narkosedurchflhrung (Muskelrelaxans vom
nichtkompetitiven, depolarisierenden Typ).
Es wird angewendet zur Muskelrelaxation
im Rahmen der Allgemeinanasthesie.

. Was sollten Sie vor der Anwendung

von Lysthenon siccum beachten?

Lysthenon siccum darf nicht angewen-

det werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) ge-
gen den Wirkstoff Suxamethoniumchlorid
sind,

e bei fehlender Mdglichkeit zur Durchfih-
rung der kunstlichen Beatmung,

e bei Patienten mit schwerwiegenden Ver-
brennungen oder schwerwiegenden Ver-
letzungen,

e bei Patienten mit schwerwiegender lang-
andauernder Blutvergiftung (Sepsis),

e bei Patienten mit subakuter schwerwie-
gender Denervierung der Skelettmusku-
latur oder nach Verletzungen der oberen
Nervenbahnen,

e bei maligner Hyperthermie, auch in der
Vorgeschichte oder bei bekannter Dis-
position hierzu,

e bei Patienten mit schwerwiegender Hy-
perkalidamie (Kaliumuberschuss im Blut-
serum). Ein  Suxamethoniumchlorid-in-
duzierter Anstieg des Kaliumspiegels im
Blutplasma kann zu lebensbedrohlichen
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Herzrhythmusstérungen  (Arrhythmien)
fUhren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Lysthenon siccum anwen-
den.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung

von Lysthenon siccum ist erforderlich

e pei Disposition zur Hyperkalidmie (z.B.
bei ausgedehnten Verbrennungen, Nie-
reninsuffizienz, akuten und chronischen
Denervationssyndromen),

e bei bekannter Uberempfindlichkeit ge-
gen andere Muskelrelaxantien,

e bej Patienten mit eigener oder familiarer
Vorgeschichte einer Reaktion auf Anés-
thetika (erhdhtes Risiko flur maligne
Hyperthermie),

e bei Vorliegen von Cholinesterasemangel
oder -defekten,

e pei Patienten, die mit Blutplasma (Plas-
mapherese) oder Arzneimitteln behan-
delt werden, die die Synthese oder die
Aktivitat der Cholinesterase reduzieren,

e pei Neugeborenen (Plasma-Cholineste-
raseaktivitat betragt 50 % eines gesun-
den Erwachsenen),

e pei Erkrankungen des neuromuskuléren
Systems,

e bej Patienten mit eigener oder familiarer
Vorgeschichte einer neuromuskuldren
Erkrankung,

e bei penetrierenden Augenverletzungen,

e bei Glaukom,

e bei Gefahr eines Uberhéhten arteriellen
Blutdrucks (Risiko fur Gberhdhten intra-
kranialen Druck und ein zerebrales
Aneurysma),

e bei Knochenbrlchen, Verbrennungen,
Muskelspasmen (Muskelkrampfe),

e bei Krebserkrankungen,

e pei Asthma,

e pei Mangelerndhrung und Lebererkran-
kungen,

® bei Brechneigung,

e pbei Magen- und Darmausdehnung, Hia-
tushernie (Zwerchfellbruch), Bauchwas-
ser (Aszites), intraabdominalen Tumoren,

e pei Behandlung mit Digoxin (erhdhtes
Risiko fur Herzrhythmusstérungen, Dys-
rhythmien).

Lysthenon siccum sollte nach der Induktion
einer Allgemeinanasthesie angewendet wer-
den, da der eintretenden L&hmung schmerz-
hafte Muskelzuckungen vorangehen kénnen.

Lysthenon siccum darf nur von Arzten an-
gewendet werden, die mit seinen Wirkun-
gen vertraut sind, die Methoden und Tech-
niken der Intubation, kinstlichen Beatmung
und Wiederbelebung beherrschen sowie
Uber die nétigen apparativen und medika-
mentdsen Voraussetzungen verfligen. Die
neuromuskulare Funktion sollte intraopera-
tiv mittels eines Nervenstimulators Uber-
wacht werden. Die Dosierung kann so den
operativen Erfordernissen genau ange-
passt und das Risiko einer Uberdosierung
(insbesondere bei Erkrankungen, die eine
Dosisanpassung erforderlich machen, wie
neuromuskulére Erkrankungen, Leber- und
Nierenfunktionsstérungen, Erkrankungen,
die mit dem Arzneimittelstoffwechsel inter-
ferieren) minimal gehalten werden.

Ein auffalliger Rigor des Musculus masseter
(Kaumuskelstarre) kann ein Hinweis auf eine
erhdhte Gefdhrdung des Patienten durch
eine Rhabdomyolyse (Aufldsung querge-
streifter Muskelfasern) oder maligne Hy-
perthermie (geféhrliche Stoffwechselsto-
rung der Skelettmuskulatur) sein. Eine be-
sondere intraoperative Uberwachung (z. B.
Kapnometrie) und ein Vermeiden von Arz-
neimitteln, die das Risiko erhdhen (Trigger-
substanzen), wird empfohlen.

Bei allen Erkrankungen des neuromusku-
laren Systems muss mit erhdhter Empfind-
lichkeit gegenuiber Lysthenon siccum ge-
rechnet werden; gegebenenfalls ist eine
Dosisreduktion erforderlich.

Bei Vorliegen einer atypischen Cholineste-
rase-Variante kann es zu einer Wirkungs-
verlangerung kommen, die bis zu Stunden
anhalten kann.

Durch Pracurarisierung mit nichtdepolari-
sierenden Muskelrelaxantien konnen die
Nebenwirkungen mit Ausnahme der allergi-
schen Reaktionen und der malignen Hyper-
thermie abgeschwacht oder vermieden
werden.

Bei ambulanten Operationen muss bis zur
Entlassung eine angemessene kontinuier-
liche Uberwachung des Patienten gewahr-
leistet sein.

Lysthenon siccum darf aufgrund physika-
lisch-chemischer Inkompatibilitdten nicht in
einer Losung mit anderen Arzneimitteln ver-
abreicht werden.

Patienten mit Leberfunktionsstérung
Bei Patienten mit schwerwiegenden Leber-
erkrankungen oder Leberzirrhose sollte die
Suxamethoniumchlorid-Dosis reduziert wer-
den.

Patienten mit Nierenfunktionsstérung
Eine Dosisanpassung kann bei Patienten
mit einer Nierenfunktionsstérung und bei
Hamodialyse-Patienten erforderlich sein,
wenn die Kalium-Serumspiegel von den
Normalwerten abweichen. Vorsicht ist ge-
boten, wenn der Kalium-Serumspiegel
5,56 mmol/l Ubersteigt, da das Risiko flr
schwerwiegende Herzrhythmusstérungen
bei Anwendung von Lysthenon siccum
steigt.

Kinder und Jugendliche

Intravendse Verabreichung von Lysthenon
siccum kann bei Kindern Herzrhythmussto-
rungen verursachen. Dabei steigt das Risi-
ko mit der Anzahl der verabreichten Dosen
an. Sauerstoffmangel (Hypoxie) kann das
Risiko fur Herzrhythmusstérungen bei Kin-
dern ebenfalls erhéhen.

Kontinuierliche intraventse Verabreichung
wird bei Kindern aufgrund des Risikos flr
maligne Hyperthermie (geféhrliche Stoff-
wechselstérung der Skelettmuskulatur) nicht
empfohlen.

Ein erhohtes Risiko fur einen Herzstillstand
besteht im Zusammenhang mit der Anwen-
dung von Suxamethoniumchlorid bei Kin-
dern mit Hyperkaliamie.

Nach Anwendung von Suxamethonium-
chlorid sind Falle von nicht behebbarem
Herzstillstand bei Kindern und Jugend-
lichen bekannt geworden. Bei diesen lagen
zum Teil bis dahin nicht erkannte neuro-
muskuldre Erkrankungen vor. Wegen der
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Schwere der Nebenwirkungen wird emp-
fohlen, die Anwendung von Lysthenon
siccum auch bei augenscheinlich gesunden
Kindern und Jugendlichen auf Situationen
zu beschranken, in denen eine sofortige
Intubation oder ein Freihalten der Atemwe-
ge erforderlich ist.

Anwendung von Lysthenon siccum zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kUrzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder wenn Sie beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen.

Schwéchung der Wirkung von Lysthe-

non siccum:

e Es kommt zu einem verzogerten Wir-
kungseintritt und zu einer Abschwa-
chung der Wirkung von Suxamethoni-
umchlorid, wenn eine kleine Dosis eines
nichtdepolarisierenden  Muskelrelaxans
vorgegeben wurde.

Verstarkung der Wirkung von Lysthe-

non siccum:

® Bei gleichzeitiger Einnahme von Digoxin
kann das Risiko fur Herzrhythmussto-
rungen (kardiale Dysrhythmien) durch
verstarkte Erregbarkeit des Herzmuskels
erhéht werden.

e Die Wirkung von Suxamethoniumchlorid
wird verlangert, wenn durch klinische
Situationen oder Medikationen (wie z.B.
mit Neostigmin, Physostigmin, Tacrin
und anderen Acetylcholinesterasen) die
Aktivitdt der Cholinesterase herabge-
setzt ist.

e Durch die Gabe von Amphotericin B oder
Aminoglykosid-Antibiotika (wie z.B. Gen-
tamycin, Neomycin, Kanamycin, Strepto-
mycin, Chinidin und Thiopental) kann die
Wirkung von Lysthenon siccum verlan-
gert und die neuromuskulare Blockade
verstarkt werden.

® Bei gleichzeitiger Anwendung von inha-
lativen Allgemeinanésthetika (wie z.B.
Enfluran, Desfluran, Isofluran) kann die
neuromuskuldre Blockade in Abhéngig-
keit von der Dosierung verstarkt werden.

e Bei gleichzeitiger Anwendung von Mag-
nesiumsulfat kann die Wirkung von
Lysthenon siccum verlangert werden.
Daher sollte die Einnahme von Magnesi-
um 20 bis 30 min vor der Gabe eines
Muskelrelaxans abgebrochen werden.

Die Wirkung von Lysthenon siccum kann

auBerdem verlangert werden bei gleichzeiti-

ger Anwendung von:

e | okalanasthetika (wie z.B. Procain,
Lidocain),

e Metoclopramid,

e Terbutalin,

Bambuterol,

Cyclophosphamid (Zytostatikum),

Parathion,

e Malathion,

¢ Magnesium.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Zeugungs-/Gebahrfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden,

fragen Sie vor der Anwendung dieses Arz-
neimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Wahrend der Schwangerschaft darf Suxa-

methonium nur flr Kurznarkosen einge-
setzt werden, und nur, wenn dies eindeutig
erforderlich ist, da keine ausreichenden Er-
fahrungen am Menschen vorliegen. Eine
eventuelle Suxamethonium-Unvertréaglich-
keit der Schwangeren sollte auf jeden Fall
vor der Narkose ausgeschlossen werden.
In der Schwangerschaft und unmittelbar
nach der Geburt tritt eine Reduzierung der
Pseudocholinesterase-Aktivitat von 20-30%
auf. Dies kann die Wirkung von Lysthenon
siccum verléangern, insbesondere bei wie-
derholter Gabe. Eine Normalisierung der
Pseudocholinesterase-Aktivitat wird erst 6
bis 8 Wochen nach der Geburt erreicht.

Bei einer Narkose wahrend der Entbindung
geht Suxamethoniumchlorid nur in gerin-
gen Mengen in den Feten Uber. Negative
Auswirkungen auf das Neugeborene sind
nicht beobachtet worden. Bei Neugebore-
nen von Patientinnen mit stark erniedrigter
Cholinesterase-Aktivitat kann es jedoch zu
einer Apnoe kommen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Suxamethonium-
chlorid in die Muttermilch Ubergeht und
welche Auswirkungen auf den Saugling zu
erwarten sind. Daher sollte Lysthenon sic-
cum wahrend der Stillzeit nicht angewen-
det werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nach Gabe von Lysthenon siccum im Rah-
men einer Allgemeinanasthesie dirfen die
Patienten mindestens 24 Stunden nicht ak-
tiv am StraBenverkehr teilnehmen, eine
Maschine bedienen oder ohne sicheren
Halt arbeiten.

. Wie ist Lysthenon siccum anzu-

wenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau nach Absprache mit Threm Arzt oder
Apotheker an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Die intraventse Einzeldosis von Suxame-
thoniumchlorid betragt bei allen Altersgrup-
pen auBer Kindern und Jugendlichen
1,0-1,5 mg/kg Kérpergewicht. Lysthenon
siccum wird nach Aufldsen intravends
verabreicht.

Anwendung bei Kindern und Jugend-
lichen

Lysthenon siccum wird nach Auflésen int-
ravends, bei Kindern auch intramuskular, in
einer Dosis von 2-3 mg Suxamethonium-
chlorid/kg Kdrpergewicht gegeben.

Bei prolongierter Zufuhr (fraktioniert bzw.
kontinuierlich) sollten Intensitdt und Cha-
rakter der neuromuskularen Blockade mit
einem Nervenstimulator kontrolliert werden,
da die Gefahr eines Phase-Il-Blocks be-
steht.

Der Inhalt einer Durchstechflasche ergibt
nach Zugabe von 25 ml Wasser fur Injek-

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

tionszwecke oder 25 ml 0,9 %iger Natrium-
chloridlésung  (physiologischer Kochsalz-
I6sung) flr Injektionszwecke eine 2 %ige
Lésung.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Lysthenon siccum angewendet haben,
als Sie sollten

Symptome einer Intoxikation

Eine Uberdosierung mit Lysthenon siccum
fuhrt zu einer Verlangerung der peripheren
Ateminsuffizienz. Dosis- und zeitabhangig
ist mit der Entwicklung eines Phase-lI-
Blocks zu rechnen.

Anzeichen von Uberdosierung mit Lysthe-
non siccum kénnen verléangerte Muskellah-
mung, Apnoe, Herzbeschwerden (Hypo-
tension, Hypertension, Tachykardie) bis hin
zum Herzversagen und Atemstillstand sein.
Die Symptome einer Uberdosierung treten
verstérkt unter dem Einfluss von Alkohol und
anderen zentral démpfenden Mitteln auf.

TherapiemaBnahmen bei Intoxikation

Bis zum Wiederauftreten einer intakten Ei-
genatmung ist eine kinstliche Beatmung
erforderlich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Sehr héufig (bei mehr als 1 von 10 Be-

handelten)

e Myoglobindmie (erhdhte Myoglobinwerte
im Blut, insbesondere bei Kindern),

e Erhdhung der Kalium-Serumspiegel (am
haufigsten leichte Erhdéhungen von
0,5 mmol/l),

o Arrhythmien (Herzrhythmusstoérungen) wie
Bradykardie (verlangsamter Herzschlag),

e Junktionale Rhythmen,

e Ektopische Herzschlage nach der ersten
intravendsen Injektion, besonders bei
Neugeborenen und Kleinkindern. Das
Risiko hierfur steigt mit der Gabe einer
zweiten Dosis innerhalb von 15 min.

® Muskelschmerzen,

e Faszikulationen der Muskulatur (Muskel-
zuckungen, haufig im Hals-, Brust-,
Schulter- und Ruckenbereich, wobei ins-
besondere Frauen im Alter von 20 bis
50 Jahren betroffen sind),

e Postoperative Muskelschmerzen.

Héufig (bei weniger als 1 von 10 Behan-

delten)

e Allergische Reaktionen wie z.B. Hautro-
tung, Nesselsucht,

e Erhéhung des Augeninnendrucks,

e Erhdhung des intragastralen Drucks (er-
héhtes Risiko furs Erbrechen bei
schwangeren Frauen, Patienten mit Hia-
tushernie (Zwerchfelloruch), Patienten mit
Magen- und Darmausdehnung, Bauch-
wasser (Aszites) oder intraabdominalen
Tumoren),

e Kutane allergische Reaktionen, Hautro-
tung infolge Histaminfreisetzung.
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Gelegentlich (bei weniger als 1 von 100

Behandelten)

e Herzrhythmusstérungen wie ventrikulare
Arrhythmie, Bradykardie mit AV-Knoten-
Ersatzrhythmus,

e \orlibergehende Blutdruckstérungen
wie Hypertonie, Hypotonie, Tachykardie,

e Erhohter Speichelfluss,

e |eicht erhohter Kieferdruck (bis zu 60 s).

Selten (bei weniger als 1 von 1.000 Be-

handelten)

e Bronchospasmen,
Schock.

e \erlangerte Apnoe (Atemstillstand) bei
Patienten mit einer Stérung der Plasma-
Pseudo-Cholinesterase,

e Muskelkontraktionen (meist verbunden
mit vorliegenden Muskeldystrophien wie
die Myotone Dystrophie oder genetisch-
bedingte Myotonie),

e \erlangerte LAhmung insbesondere bei
Patienten mit neuromuskularen Erkran-
kungen oder einer Idiosynkrasie (Enzym-
und Stoffwechselerkrankung),

e Erhohte oder niedrigere Plasma-Choli-
nesterase Spiegel,

e Myoglobinurie und nachfolgendes Nie-
renversagen oder akutes Herzversagen
(Uberwiegend bei Kindern und Jugend-
lichen, die mit Suxamethoniumchlorid und
Halothan behandelt werden, da es nach
Gabe von Lysthenon siccum von Kalium,
Kreatininphosphokinase und Myoglobin
aus der Muskelzelle kommt.).

anaphylaktischer

Sehr selten (bei weniger als 1 von

10.000 Behandelten)

e Anaphylaktischer Schock mit Hautro-
tung, mit oder ohne Bronchospasmen
und Hypotonie, der zu einem vollen
Schock fuhren kann,

e Schwerwiegende Hypotonie infolge ana-
phylaktischer (allergischer) Reaktionen,

e Maligne Hyperthermie mit oder ohne
muskulare Hypertonizitét (starke Krampfe
der Kiefermuskulatur),

e Herz-Kreislauf-Beschwerden (Hyperven-
tilation, instabiler Blutdruck, ventrikulare
Arrhythmien),

e Temperaturanstieg,

e Schwerwiegende Azidose,

e Hamoglobinurie (Ausscheidung von Ha-
moglobin (Blutfarbstoff) mit dem Urin),

e Myoglobinurie (Ausscheidung vom Myo-
globin der Muskeln mit dem Urin), Hy-
perkaliamie gefolgt von Herzkammer-
fimmern (z.B. ventrikuldr) und Herzstill-
stand, insbesondere bei Kindern mit ver-
deckten Muskeldystrophien (z. B. Duchen-
ne Muskeldystrophie), Porphyrie,

e \erzbgerte respiratorische Insuffizienz
(Atmungsschwéche) bei Patienten mit
Duchenne Muskeldystrophie,

e Bronchospasmen infolge allergischer Re-
aktionen,

o Laryngeales und pulmonales Odem (Flis-
sigkeitsansammlung im Kehlkopfbereich
oder in der Lunge),

o Allergische (anaphylaktoide) Reaktionen,

e Akute Rhabdomyolyse (Aufldsung quer-
gestreifter Muskelfasern) bei Patienten mit
diagnostizierten oder verdeckten neuro-
muskuldren Erkrankungen,

* Myoglobinurie mit folgendem Nierenver-
sagen (Uberwiegend bei Patienten mit
Muskeldystrophie).
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kén-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verflgung gestellt werden.

. Wie ist Lysthenon siccum aufzubewah-

ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzugéanglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Behéaltnis angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des Monats.

Durchstechflaschen im Umkarton aufbe-
wahren, um den Inhalt vor Licht zu schit-
zen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

Haltbarkeit nach Zubereitung

Aus mikrobiologischen Sicherheitsgrinden
(Lysthenon siccum enthélt keine Konser-
vierungsstoffe) soll die gebrauchsfertige
Lésung unmittelbar nach ihrer Zubereitung
verwendet werden (auf keinen Fall spéter
als nach 24 Stunden bei Lagerung bei 2°C
bis 8 °C; die Einhaltung aseptischer Bedin-
gungen liegt in der Verantwortung des
Anwenders).

. Inhalt der Packung und weitere Informa-

tionen

Was Lysthenon siccum enthalt

e Der Wirkstoff ist Suxamethoniumchlorid.
1 Durchstechflasche enthalt 550 mg Su-
xamethoniumchlorid 2 H,O (& 500 mg
Suxamethoniumchlorid als Trockensub-
stanz).

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Keine.

Wie Lysthenon siccum aussieht und In-
halt der Packung

10 Durchstechflaschen zu 500 mg Trocken-
substanz

Pharmazeutischer Unternehmer
Takeda GmbH
Byk-Gulden-StraBe 2

78467 Konstanz

Telefon: 0800 8253325

Telefax: 0800 8253329

E-Mail: medinfo@takeda.de

Hersteller

Takeda Austria GmbH
St.-Peter-StraBe 25
A-4020 Linz

Diese Gebrauchs- und Fachinformation
wurde zuletzt Uberarbeitet im Januar 2015.
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Zusatzliche Information fiir Fachkreise
Pharmakologische und toxikologische Eigen-
schaften und Angaben Uber die Pharmako-
kinetik und Bioverfligbarkeit

. Pharmakologische Eigenschaften

7.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Muskel-
relaxans vom nichtkompetitiven, depolari-
sierenden Typ

ATC-Code: MO3ABO1

Suxamethoniumchlorid ist ein Muskelre-
laxans vom nichtkompetitiven, depolarisie-
renden Typ. Es besetzt anstelle von Acetyl-
cholin die cholinergen Rezeptoren der mo-
torischen Endplatte und 16st durch Depola-
risation initial eine Erregung der Muskel-
faser aus. Der Zustand der Depolarisation
wird durch Verhinderung der Repolarisation
aufrecht erhalten, so dass nachfolgend
freigesetztes Acetylcholin auf eine depolari-
sierte motorische Endplatte trifft und somit
wirkungslos bleibt.

7.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Das \Verteilungsvolumen und die totale
Clearance sind aufgrund der pharmakoki-
netischen Eigenschaften nicht anzugeben.
Die Eliminationshalbwertszeit liegt bei 3 bis
10 min.

Die neuromuskuldre Blockade ist quantifi-
Zierbar anhand der Reaktion des M. adduc-
tor pollicis auf indirekte supramaximale elek-
trische Reizung. Nach intravendser Injektion
einer Einzeldosis (EDgg_g5 = 0,4 mg/kg) er-
geben sich die nachfolgend aufgeflhrten
Richtwerte:

Wirkungseintritt

(Injektionsende bis

maximale Zuckungs-

depression) 40-60 Sekunden

Dauer der klinischen
Relaxation
(bis Erholung auf 25 %

einer Einzelzuckung) 2,5-4,5 min

Dauer bis zur spontanen,
klinisch adaquaten Erholung
(bis Erholung auf 90 %

einer Einzelzuckung) 5,5-7,5 min
Erholungsdauer

(Zeit zwischen 25 %iger

und 75 %iger Erholung

einer Einzelzuckung) 2-3 min

Mit unterschiedlicher Empfindlichkeit ein-
zelner Muskelgruppen desselben Individu-
ums muss gerechnet werden.

Die Wirkdauer der neuromuskularen Blo-
ckade wird durch Umverteilung im Organis-
mus und Hydrolyse durch die Pseudo-
cholinesterase bestimmt.




Gebrauchsinformation und Fachinformation

Lysthenon® siccum

Metabolisierung, Elimination
Suxamethoniumchlorid wird Uber den noch
schwach muskelrelaxierend wirkenden Bern-
steinsduremonocholinester in die korper-
eigenen Substanzen Bernsteinsdure und
Cholin gespalten, die renal ausgeschieden
werden.

7.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

8.

Toxikologische Eigenschaften

Akute Toxizitét

Die LDsg nach intravendser Verabreichung
wurde fir Maus und Kaninchen mit 0,4
bzw. 0,24 mg/kg ermittelt. Die HD(Head-
drop)so-Dosis i.v. beim Kaninchen betragt
0,13 mg/kg. Der Sicherheitsindex LDso/
HDs ist 1,8. Beii. m. Injektion ist ab 40 mg
beim gesunden Erwachsenen mit Atemstill-
stand zu rechnen (siehe Abschnitt 3).

Chronische Toxizitat
Untersuchungen zur chronischen Toxizitét
liegen nicht vor (siehe Abschnitt 4).

Mutagenes und tumorerzeugendes Poten-
tial

Untersuchungen zum mutagenen Potential
liegen nicht vor. Eine mutagene Wirkung ist
nicht zu erwarten.
Langzeituntersuchungen zum tumorerzeu-
genden Potential liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizitat

Untersuchungen zur Reproduktionstoxiko-
logie von Suxamethoniumchlorid liegen nicht
VOr.

Pharmazeutische Angaben

8.1 Inkompatibilitédten

Lysthenon siccum darf aufgrund physika-
lisch-chemischer Inkompatibilitdten nicht in
einer Losung mit anderen Arzneimitteln ver-
abreicht werden.

8.2 Dauer der Haltbarkeit

10.

11

Die Dauer der Haltbarkeit im unversehrten
Behéltnis betragt 5 Jahre.

. Zulassungsnummer

6428695.00.00
Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
02.03.1999

Datum der Verlangerung der Zulassung:
29.11.2006

. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig.

Lysthenon siccum: 1107100563

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

004235-10515
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