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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Suxameténio Aguettant 100 mg/10 ml solucdo injetdvel em seringa pré-cheia
cloreto de suxameténio anidro

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois contém

informacg@o importante para si.

- Conserve este folheto. Podera ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que € Suxameténio Aguettant e para que € utilizado
O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Suxameténio Aguettant
Como € administrado Suxameténio Aguettant
Efeitos indesejaveis possiveis
Como conservar Suxametonio Aguettant
Contetdo da embalagem e outras informagdes

A S e

1. O que € Suxameténio Aguettant e para que € utilizado
Suxametonio Aguettant pertence a um grupo de medicamentos chamados relaxantes musculares.

O seu efeito € bloquear a ligacdo entre os nervos e determinados musculos, o que relaxa esses
musculos paralisando-os temporariamente.

Utiliza-se em adultos e na populacdo pediitrica com mais de 12 anos em situacdes de anestesia
geral ou de emergéncia.

Suxameténio Aguettant € administrado aquando da introdu¢@o de um tubo na traqueia (intubacio
endotraqueal), no caso da pessoa precisar de ajuda para respirar. Durante este procedimento, é
necessdrio paralisar os musculos utilizados para respirar.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Suxametdnio Aguettant

Nao lhe deve ser administrado Suxametonio Aguettant:

- se tem alergia ao suxametonio ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicado
na seccio 6);

- se for um doente consciente;

- se ja reagiu ou alguém da sua familia tiver reagido mal anteriormente a uma anestesia, como
uma temperatura corporal muito elevada (hipertermia maligna);

- se tem uma deficiéncia de uma enzima chamada pseudocolinesterase que decompde o
suxameténio no organismo;

- se tem niveis de potdssio elevados no sangue (hipercaliemia);

- se teve um acidente grave, foi operado ou sofreu queimaduras graves;
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- se sofreu uma lesdo traumdtica da medula espinhal, lesdo traumética do nervo ou perda
repentina de massa muscular;

- se ndo se podia movimentar durante um longo periodo de tempo de forma a permitir que um
osso partido cicatrize ou devido a um longo periodo de repouso na cama;

- se tem fraqueza muscular e perda de massa muscular (por exemplo, distrofia muscular de
Duchenne);

- se tem ou alguém da sua familia tem uma doenga que provoque fraqueza muscular (miotonia
congénita, distrofia miotdnica);

- se sofreu alguma lesao ocular recentemente;

- se sofre de um problema provocado por demasiada pressdo no olho (glaucoma), a menos que
o potencial beneficio da sua utilizacdo compense o risco potencial para o olho.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado Suxametonio

Aguettant:

- se ja teve uma reacdo alérgica a qualquer relaxante muscular administrado como parte de

uma cirurgia;

- se sofre de miastenia gravis, uma doenca que causa uma fraqueza grave dos musculos ou de
qualquer outra doenga dos nervos ou miisculos;

- se estiver gravida ou tiver dado a luz nas dltimas seis semanas;

- se tem tétano, uma infecdo que ocorre através da contaminacio de feridas;

- se tem tuberculose ou outra infec@o bacteriana grave ou prolongada.

- se tem alguma doenca prolongada que o enfraqueceu.

- se sofre de uma doenca do sangue conhecida como anemia.

- se estd malnutrido ou ndo consegue absorver nutrientes dos alimentos (malnutri¢do).

- se tem problemas de figado ou rins;

- se sofre de uma doenca causada pelo ataque do corpo a si proprio (doenga autoimune), como
uma doenga da tiroide (mixedema);

- se sofre de doencas que causam problemas nas articulagdes (doengas do colagénio).

- se estiver a fazer ou tiver feito tratamento para o sangue conhecido como terapéutica de

plasmaferese.

- se foi submetido recentemente um bypass coragdo-pulmao.

Criangas

Este medicamento ndo é recomendado para criancas com menos de 12 anos de idade uma vez que a
sub-graduagdo da seringa pré-cheia ndo permite uma administragdo precisa do produto nesta
populagao.

Recomenda-se especial cuidado quando este medicamento € administrado a criancas com mais de
12 anos.

Outros medicamentos e Suxametonio Aguettant
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Em particular, informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar/ser tratado com
um dos seguintes:

- medicamentos psiquidtricos (por exemplo, fenelzina, promazina);

- medicamentos para o tratamento do cancro (por exemplo, ciclofosfamida, tiotepa,
irinotecano);
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- medicamentos anestésicos (por exemplo, cetamina, halotano, enflurano, desflurano,

propofol);

- medicamentos anestésicos locais (por exemplo, lidocaina, procaina, procainamida);

- um medicamento utilizado para tratar e prevenir nduseas e vomitos (metoclopramida);

- medicamentos utilizados para a doenca de Alzheimer ou miastenia grave (anticolinesterase,
tais como donezepilo, edrofénio, galantamina, neostigmina, piridostigmina, rivastigmina e
tacrina);

- medicamentos para o tratamento da asma ou de outros problemas respiratorios (por exemplo,
bambuterol, terbutalina);

- substincias organicas que contenham fésforo;

- um medicamento utilizado para reduzir hemorragias (aprotinina);

- estrogénios e contracetivos orais que contenham estrogénio;

- um medicamento para contrair o ttero (ocitocina);

- medicamentos utilizados para problemas inflamatérios (esteroides, como reumatismo, etc.);

- medicamentos utilizados para tratar perturbagdes no ritmo cardiaco (antiarritmicos, como, por
exemplo, quinidina, verapamilo);

- alguns antibidticos utilizados para tratar infe¢des bacterianas (por exemplo, lincosamidas,
polimixinas e aminoglicosideos);

- medicamentos antiepiléticos utilizados para parar convulsdes (por exemplo, carbamazepina e
fenitoina);

- um medicamento bloqueador beta utilizado para atrasar o batimento cardiaco (esmolol);

- um medicamento para suprimir a resposta imunitdria (azatioprina);

- um medicamento utilizado para controlar a excitag@o excessiva e/ou depressao (litio);

- sais de magnésio;

- medicamentos que aumentam a contracdo do musculo cardiaco (glicosideos cardiacos, como a
digoxina);

- um medicamento utilizado para tratar a pressdo ocular alta, ou seja, glaucoma (ecotiofato).

Gravidez e amamentagdo
Se estd grdvida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico antes de lhe ser administrado este medicamento.

Suxameténio Aguettant apenas deve ser utilizado durante a gravidez quando o seu médico decidir
que os beneficios para si sdo superiores aos possiveis riscos para o feto.
Deve ter-se cuidado apds a administracdo de suxametonio em gravidas e puérperas.

Desconhece-se se o suxameténio passa para o leite materno. No entanto, uma vez que O
suxametonio € rapidamente metabolizado num metabolito inativo, ndo se espera qualquer efeito nos
recém-nascidos/lactentes amamentados

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Pode ser perigoso conduzir ou utilizar maquinas muito pouco tempo depois de ter tomado este
medicamento. O seu médico informa-lo-4 do tempo que deve esperar até poder conduzir ou utilizar
madquinas.

Suxameténio Aguettant contém sodio.

Este medicamento contém 27,9 mg de sédio (componente principal de sal de cozinha/sal de mesa).
Isto equivale a 1,4% da ingestdo didria maxima de s6dio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como € administrado Suxametonio Aguettant



APROVADO EM
02-08-2019
INFARMED

Nao se espera que administre este medicamento a si proprio. Serd sempre administrado por um
profissional de saide qualificado.

O seu médico decidird a dose a ser administrada. Dependerd das suas necessidades individuais, do
peso corporal, do relaxamento muscular necessério.

Suxameténio Aguettant serd administrado como uma inje¢do na veia (via intravenosa). A seringa
pré-cheia ndo € adequada para ser utilizada numa bomba de infusdo de seringa.

Se lhe for administrado mais Suxameténio Aguettant do que deveria

Uma vez que este medicamento serd sempre administrado em condi¢des cuidadosamente
controladas, é pouco provavel que lhe seja administrado mais do que o necessdrio. Em caso de
sobredosagem, o misculo permanecera relaxado durante mais tempo do que o necessario.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
» fasciculacdo visivel do musculo sob a pele
* dores musculares apds a operagdo - o seu médico fard o acompanhamento desta situagao.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

* reagdes alérgicas: comichdo, urticéria, colapso

* aumento da pressdo de fluido no olho, que pode causar dor de cabeca ou visdo turva
* aumento da pressdo no estdmago

* acelerar ou abrandar do ritmo cardiaco

* tensdo arterial baixa

* proteina no sangue ou na urina devido a lesdo muscular

* nivel elevado de potdssio no sangue

* rubor da pele

* erupg¢do na pele

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
» dificuldades respiratdrias

* temperatura corporal elevada

* dificuldade em abrir a boca.

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
* inchaco (edema de Quincke)

* paragem cardiaca

* pressdo arterial elevada ou baixa

* producio excessiva de saliva

* producio excessiva de flegma
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» falta de ar temporéria
* dano muscular

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, LP. através dos contactos abaixo Ao comunicar efeitos
indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.
Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Satide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Suxameténio Aguettant
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancgas.

Este medicamento ndo lhe deve ser administrado apds o prazo de validade impresso no rétulo da
seringa pré-cheia, no blister e na embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao ultimo
dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).
Nao congelar.
Manter a seringa pré-cheia no blister fechado até a utilizacdo.

Ap6s a abertura, o0 medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Este medicamento pode ser conservado durante um curto periodo de tempo a temperaturas nio
superiores a 25°C. No geral, uma vez removido do armazenamento refrigerado pela primeira vez, o
medicamento deve ser deitado fora apds 30 dias.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragao.

Qualquer seringa pré-cheia, mesmo que apenas tenha sido utilizada parcialmente, deve ser rejeita de
forma adequada apds a utilizagdo. Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo
doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicdo de Suxametonio Aguettant
- A substancia ativa € o cloreto de suxametdnio.
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Cada ml de solugdo injetavel contém 10 mg de cloreto de suxameténio anidro (como 11 mg de
cloreto de suxameténio di-hidratado).
Cada seringa pré-cheia de 10 ml contém 100 mg de cloreto de suxameténio anidro (como
110 mg de cloreto de suxamet6nio di-hidratado).

- Os outros componentes sao: cloreto de sédio, dcido succinico, hidréxido de sédio ou acido
hidroclérico (para ajuste do pH), dgua para preparacgdes injetaveis.

Qual o aspeto de Suxameténio Aguettant e contetido da embalagem

Suxameténio Aguettant € uma solug@o incolor e limpida para injecdo, numa seringa pré-cheia de
polipropileno de 10 ml, embalada individualmente num blister transparente. Caixas de cartdo de 1
ou 10 seringas pré-cheias. E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Franca

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do
Titular da Autorizag¢do de Introducdo no Mercado:

BIOJAM, S.A.

Rua das Pereiras n° 52 TORRE

2750-760 CASCAIS

PORTUGAL

Este folheto foi revisto pela dltima vez em MM/AAAA.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de sadde:

Instrucdes de utilizagdo:

A seringa pré-cheia ndo é adequada para ser utilizada numa bomba de seringa.
Preparar a seringa com cuidado da forma que se indica em seguida

A seringa pré-cheia destina-se a utilizacdo apenas num tnico doente. Deitar fora a seringa apds a
utilizagdo. Nio reutilizar.

O medicamento deve ser inspecionado visualmente quanto a particulas e descoloragdo antes da
administracdo. Apenas devem ser utilizadas solucdes incolores e limpidas sem particulas ou
precipitados.

O medicamento ndo deve ser utilizado se o selo invioldvel da seringa estiver rasgado.

A superficie externa da seringa € estéril até a abertura do blister. O blister ndo deve ser aberto até a
utilizagao.
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Quando manuseado utilizando um método assético, este medicamento pode ser colocado numa 4rea
estéril uma vez retirado do blister.



APROVADO EM
02-08-2019
INFARMED

1) Retirar a seringa pré-cheia estéril do blister.

2) Empurrar o €émbolo para libertar a rolha. O processo de
esterilizacdo pode ter feito com que a rolha aderisse ao
corpo da seringa.

3) Rodar a tampa para quebrar o selo. Para evitar
contaminacao, nao tocar na ligacdo Luer exposta.

4) Verificar se a ponta do selo da seringa foi
completamente removida. Caso contrdrio, colocar
novamente a tampa e rodar novamente

5) Retirar o ar empurrando suavemente o émbolo.

6) Ligar a seringa a um dispositivo de acesso ou a uma agulha. Empurrar o émbolo
lentamente para injetar o volume necessario.



