Gebrauchsinformation und Fachinformation: Information fiir Anwender
Lysthenon® 5%, Injektionslésung
Suxamethoniumchlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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Was ist Lysthenon 5 % und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Lysthenon 5 % beachten?
Wie ist Lysthenon 5 % anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Lysthenon 5 % aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Lysthenon 5 % und wofiir wird es angewendet?

Lysthenon 5 % ist ein Arzneimittel zur Narkosedurchfiihrung (Muskelrelaxans vom nichtkompetitiven,
depolarisierenden Typ).
Es wird angewendet zur Muskelrelaxation im Rahmen der Allgemeinanasthesie.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Lysthenon 5§ % beachten?

Lysthenon 5% darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Suxamethoniumchlorid oder einen der der

in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile sind,

bei fehlender Méglichkeit zur Durchfiihrung der kiinstlichen Beatmung,

bei Patienten mit schwerwiegenden Verbrennungen oder schwerwiegenden Verletzungen,

bei Patienten mit schwerwiegender langandauernder Blutvergiftung (Sepsis),

bei Patienten mit subakuter schwerwiegender Denervierung der Skelettmuskulatur oder nach

Verletzungen der oberen Nervenbahnen,

bei maligner Hyperthermie, auch in der Vorgeschichte oder bei bekannter Disposition hierzu,

e bei Patienten mit schwerwiegender Hyperkaliamie (Kaliumiberschuss im Blutserum). Ein
Suxamethoniumchlorid-induzierter Anstieg des Kaliumspiegels im Blutplasma kann zu
lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien) fihren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lysthenon 5 % anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Lysthenon 5 % ist erforderlich

¢ bei Disposition zur Hyperkaliamie (z. B. bei ausgedehnten Verbrennungen, Niereninsuffizienz, akuten
und chronischen Denervationssyndromen),

e bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen andere Muskelrelaxantien,

¢ bei Patienten mit eigener oder familidrer VVorgeschichte einer Reaktion auf Anasthetika (erhdhtes
Risiko fir maligne Hyperthermie),
bei Vorliegen von Cholinesterasemangel oder -defekten,
bei Patienten, die mit Blutplasma (Plasmapherese) oder Arzneimitteln behandelt werden, die die
Synthese oder die Aktivitat der Cholinesterase reduzieren,

¢ bei Neugeborenen (Plasma-Cholinesteraseaktivitat betragt 50 % eines gesunden Erwachsenen),

e bei Erkrankungen des neuromuskularen Systems,

e bei Patienten mit eigener oder familiarer Vorgeschichte einer neuromuskularen Erkrankung,



e bei penetrierenden Augenverletzungen,

¢ bei Glaukom,

bei Gefahr eines Uberhdhten arteriellen Blutdrucks (Risiko fur Gberhdhten intrakranialen Druck und
ein zerebrales Aneurysma),

bei Knochenbrichen, Verbrennungen, Muskelspasmen (Muskelkrampfe),

bei Krebserkrankungen,

bei Asthma,

bei Mangelernahrung und Lebererkrankungen,

bei Brechneigung,

bei Magen- und Darmausdehnung, Hiatushernie (Zwerchfellbruch), Bauchwasser (Aszites),
intraabdominalen Tumoren,

¢ bei Behandlung mit Digoxin (erhohtes Risiko fiir Herzrhythmusstérungen, Dysrhythmien).

Lysthenon 5 % sollte nach der Induktion einer Allgemeinanasthesie angewendet werden, da der
eintretenden Ldhmung schmerzhafte Muskelzuckungen vorangehen kdnnen.

Lysthenon 5 % darf nur von Arzten angewendet werden, die mit seinen Wirkungen vertraut sind, die
Methoden und Techniken der Intubation, kiinstlichen Beatmung und Wiederbelebung beherrschen
sowie Uber die ndtigen apparativen und medikamentésen Voraussetzungen verfligen. Die
neuromuskulare Funktion sollte intraoperativ mittels eines Nervenstimulators Gberwacht werden. Die
Dosierung kann so den operativen Erfordernissen genau angepasst und das Risiko einer Uberdosierung
(insbesondere bei Erkrankungen, die eine Dosisanpassung erforderlich machen, wie neuromuskulare
Erkrankungen, Leber- und Nierenfunktionsstérungen, Erkrankungen, die mit dem
Arzneimittelstoffwechsel interferieren) minimal gehalten werden.

Ein auffalliger Rigor des Musculus masseter (Kaumuskelstarre) kann ein Hinweis auf eine erhdhte
Gefahrdung des Patienten durch eine Rhabdomyolyse (Aufldsung quergestreifter Muskelfasern) oder
maligne Hyperthermie (gefahrliche Stoffwechselstdrung der Skelettmuskulatur) sein. Eine besondere
intraoperative Uberwachung (z. B. Kapnometrie) und ein Vermeiden von Arzneimitteln, die das Risiko
erhohen (Triggersubstanzen), wird empfohlen.

Bei allen Erkrankungen des neuromuskuldren Systems muss mit erhdhter Empfindlichkeit gegeniber
Lysthenon 5 % gerechnet werden; gegebenenfalls ist eine Dosisreduktion erforderlich.

Bei Vorliegen einer atypischen Cholinesterase-Variante kann es zu einer Wirkungsverlangerung
kommen, die bis zu Stunden anhalten kann.

Durch Pracurarisierung mit nichtdepolarisierenden Muskelrelaxantien kdnnen die Nebenwirkungen mit
Ausnahme der allergischen Reaktionen und der malignen Hyperthermie abgeschwacht oder vermieden
werden.

Bei ambulanten Operationen muss bis zur Entlassung eine angemessene kontinuierliche Uberwachung
des Patienten gewahrleistet sein.

Zur Vereinfachung der Handhabung liegt Lysthenon 5 % in One-Point-Cut Ampullen vor. Die bereits
angesagte Stelle dieser Brechampullen ist mit einem farbigen Punkt markiert.

Lysthenon 5 % darf aufgrund physikalisch-chemischer Inkompatibilitaten nicht in einer Losung mit
anderen Arzneimitteln verabreicht werden.

Patienten mit Leberfunktionsstérung
Bei Patienten mit schwerwiegenden Lebererkrankungen oder Leberzirrhose sollte die
Suxamethoniumchlorid-Dosis reduziert werden.

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 geboten, wenn der Kalium-Serumspiegel 5,5 mmol/l ibersteigt, da das Risiko fiir schwerwiegende
Herzrhythmusstérungen bei Anwendung von Lysthenon 5 % steigt.

Kinder und Jugendliche

Intravendse Verabreichung von Lysthenon 5 % kann bei Kindern Herzrhythmusstérungen verursachen.
Dabei steigt das Risiko mit der Anzahl der verabreichten Dosen an. Sauerstoffmangel (Hypoxie) kann
das Risiko fur Herzrhythmusstérungen bei Kindern ebenfalls erhéhen.

Kontinuierliche intravendse Verabreichung wird bei Kindern aufgrund des Risikos fir maligne
Hyperthermie (gefahrliche Stoffwechselstérung der Skelettmuskulatur) nicht empfohlen.

Ein erhohtes Risiko flir einen Herzstillstand besteht im Zusammenhang mit der Anwendung von
Suxamethoniumchlorid bei Kindern mit Hyperkaliamie.



Nach Anwendung von Suxamethoniumchlorid sind Falle von nicht behebbarem Herzstillstand bei
Kindern und Jugendlichen bekannt geworden. Bei diesen lagen zum Teil bis dahin nicht erkannte
neuromuskulare Erkrankungen vor.

Wegen der Schwere der Nebenwirkungen wird empfohlen, die Anwendung von Lysthenon 5 % auch bei
augenscheinlich gesunden Kindern und Jugendlichen auf Situationen zu beschranken, in denen eine
sofortige Intubation oder ein Freihalten der Atemwege erforderlich ist.

Anwendung von Lysthenon 5% zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder wenn Sie beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden

Schwéchung der Wirkung von Lysthenon 5 %:

e Es kommt zu einem verzogerten Wirkungseintritt und zu einer Abschwachung der Wirkung von
Suxamethoniumchlorid, wenn eine kleine Dosis eines nichtdepolarisierenden Muskelrelaxans
vorgegeben wurde.

Verstérkung der Wirkung von Lysthenon 5 %:

¢ Bei gleichzeitiger Einnahme von Digoxin kann das Risiko fur Herzrhythmusstérungen (kardiale
Dysrhythmien) durch verstarkte Erregbarkeit des Herzmuskels erhéht werden.

¢ Die Wirkung von Suxamethoniumchlorid wird verlangert, wenn durch klinische Situationen oder
Medikationen (wie z. B. mit Neostigmin, Physostigmin, Tacrin und anderen Acetylcholinesterasen)
die Aktivitat der Cholinesterase herabgesetzt ist.

e Durch die Gabe von Amphotericin B oder Aminoglykosid-Antibiotika (wie z. B. Gentamycin,
Neomycin, Kanamycin, Streptomycin, Chinidin und Thiopental) kann die Wirkung von Lysthenon 5 %
verlangert und die neuromuskulare Blockade verstarkt werden.

¢ Bei gleichzeitiger Anwendung von inhalativen Allgemeinanasthetika (wie z. B. Enfluran, Desfluran,
Isofluran) kann die neuromuskulare Blockade in Abhangigkeit von der Dosierung verstarkt werden.

¢ Bei gleichzeitiger Anwendung von Magnesiumsulfat kann die Wirkung von Lysthenon 5 % verlangert
werden. Daher sollte die Einnahme von Magnesium 20 bis 30 min vor der Gabe eines
Muskelrelaxans abgebrochen werden.

Die Wirkung von Lysthenon 5 % kann auerdem verlangert werden bei gleichzeitiger Anwendung von:
Lokalanasthetika (wie z. B. Procain, Lidocain),

Metoclopramid,

Terbutalin,

Bambuterol,

Cyclophosphamid (Zytostatikum),

Parathion,

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 Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft darf Suxamethonium nur fir Kurznarkosen eingesetzt werden und nur,
wenn dies eindeutig erforderlich ist, da keine ausreichenden Erfahrungen am Menschen vorliegen. Eine
eventuelle Suxamethonium-Unvertraglichkeit 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 5% verlangern,
insbesondere bei wiederholter 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 geringen Mengen in den
Feten Uber. Negative Auswirkungen auf das Neugeborene sind nicht beobachtet worden. Bei
Neugeborenen von Patientinnen mit stark erniedrigter Cholinesterase-Aktivitat kann es jedoch zu einer
Apnoe kommen.



Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Suxamethoniumchlorid in die Muttermilch Gbergeht und welche Auswirkungen
auf den Saugling zu erwarten sind. Daher sollte Lysthenon 5 % wahrend der Stillzeit nicht angewendet
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach Gabe von Lysthenon 5 % im Rahmen einer Allgemeinanasthesie dirfen die Patienten mindestens
24 Stunden nicht aktiv am StralRenverkehr teilnehmen, eine Maschine bedienen oder ohne sicheren Halt
arbeiten.

3. Wie ist Lysthenon 5 % anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lnrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt
Die intravendse Einzeldosis von Suxamethoniumchlorid betragt bei allen Altersgruppen 1,0 - 1,5 mg/kg
Koérpergewicht. Lysthenon 5 % wird intravends verabreicht.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Bei Kindern kann Lysthenon 5 % intramuskular in einer Dosis von 2 - 3 mg Suxamethoniumchlorid/kg
Korpergewicht gegeben werden.

Bei prolongierter Zufuhr (fraktioniert bzw. kontinuierlich) sollten Intensitat und Charakter der
neuromuskularen Blockade mit einem Nervenstimulator kontrolliert werden, da die Gefahr eines Phase-
II-Blocks besteht. Lysthenon 5 % wird intravends, bei Kindern auch intramuskular, verabreicht.

Wenn Sie eine groBere Menge von Lysthenon 5% angewendet haben, als Sie sollten

Symptome einer Intoxikation

Eine Uberdosierung mit Lysthenon 5 % fiihrt zu einer Verlangerung der peripheren Ateminsuffizienz.
Dosis- und zeitabhangig ist mit der Entwicklung eines Phase-II-Blocks zu rechnen.

Anzeichen von Uberdosierung mit Lysthenon 5 % kénnen verlangerte Muskellahmung, Apnoe,
Herzbeschwerden (Hypotension, Hypertension, Tachykardie) bis hin zum Herzversagen und
Atemstillstand sein.

Die Symptome einer Uberdosierung treten verstarkt unter dem Einfluss von Alkohol und anderen zentral
dampfenden Mitteln auf.

TherapiemaRnahmen bei Intoxikation
Bis zum Wiederauftreten einer intakten Eigenatmung ist eine klinstliche Beatmung erforderlich.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Lysthenon 5 % Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Sehr héaufig (bei mehr als 1 von 10 Behandelten)

Myoglobinamie (erhéhte Myoglobinwerte im Blut, insbesondere bei Kindern),

Erhéhung der Kalium-Serumspiegel (am haufigsten leichte Erhdhungen von 0,5 mmol/l),

Arrhythmien (Herzrhythmusstérungen) wie Bradykardie (verlangsamter Herzschlag),

Junktionale Rhythmen,

Ektopische Herzschlage nach der ersten intravenésen Injektion, besonders bei Neugeborenen und

Kleinkindern. Das Risiko hierfiir steigt mit der Gabe einer zweiten Dosis innerhalb von 15 min.

Muskelschmerzen,

e Faszikulationen der Muskulatur (Muskelzuckungen, haufig im Hals-, Brust-, Schulter- und
Rickenbereich, wobei insbesondere Frauen im Alter von 20 bis 50 Jahren betroffen sind),

o Postoperative Muskelschmerzen.



Héufig (bei weniger als 1 von 10 Behandelten)

Allergische Reaktionen wie z. B. Hautrétung, Nesselsucht,

Erhéhung des Augeninnendrucks,

Erhdhung des intragastralen Drucks (erhdhtes Risiko furs Erbrechen bei schwangeren Frauen,
Patienten mit Hiatushernie (Zwerchfellbruch), Patienten mit Magen- und Darmausdehnung,
Bauchwasser (Aszites) oder intraabdominalen Tumoren),

Kutane allergische Reaktionen, Hautrétung infolge Histaminfreisetzung.

Gelegentlich (bei weniger als 1 Behandelten von 100 Behandelten)

Herzrhythmusstérungen wie ventrikulare Arrhythmie, Bradykardie mit AV-Knoten-Ersatzrhythmus,
vorubergehende Blutdruckstérungen wie Hypertonie, Hypotonie, Tachykardie,

Erhéhter Speichelfluss,

Leicht erhohter Kieferdruck (bis zu 60 s).

Selten (bei weniger als 1 von 1.000 Behandelten)

Bronchospasmen, anaphylaktischer Schock.

Verlangerte Apnoe (Atemstillstand) bei Patienten mit einer Stérung der Plasma-Pseudo-
Cholinesterase,

Bronchospasmen,

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

verlangerte L&hmung insbesondere bei Patienten mit neuromuskularen Erkrankungen oder einer
Idiosynkrasie (Enzym- und Stoffwechselerkrankung),

erhdhte oder niedrigere Plasma-Cholinesterase Spiegel,

Myoglobinurie und nachfolgendes Nierenversagen oder akutes Herzversagen (iberwiegend bei
Kindern und Jugendlichen, die mit Suxamethoniumchlorid und Halothan behandelt werden, da es
nach Gabe von Lysthenon 2 % zum Austritt von Kalium, Kreatininphosphokinase und Myoglobin aus
der Muskelzelle kommt.).

Sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000 Behandelten)

Anaphylaktischer Schock mit Hautrétung, mit oder ohne Bronchospasmen und Hypotonie, der zu
einem vollen Schock flihren kann,

Schwerwiegende Hypotonie infolge anaphylaktischer (allergischer) Reaktionen.

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

Herz-Kreislauf-Beschwerden (Hyperventilation, instabiler Blutdruck, ventrikulare Arrhythmien),
Temperaturanstieg,

Schwerwiegende Azidose,

Hamoglobinurie (Ausscheidung von Hamoglobin (Blutfarbstoff) mit dem Urin),

Myoglobinurie (Ausscheidung vom Myoglobin der Muskeln mit dem Urin),Hyperkaliamie gefolgt von
Herzkammerflimmern (z. B. ventrikular) und Herzstillstand, insbesondere bei Kindern mit verdeckten
Muskeldystrophien (z. B. Duchenne Muskeldystrophie), Porphyrie,

Verzdgerte respiratorische Insuffizienz (Atmungsschwache) bei Patienten mit Duchenne
Muskeldystrophie,

Bronchospasmen infolge allergischer Reaktionen,

Laryngeales und pulmonales Odem (Fliissigkeitsansammlung im Kehlkopfbereich oder in der
Lunge),

Allergische (anaphylaktoide) Reaktionen,

Akute Rhabdomyolyse (Aufldsung quergestreifter Muskelfasern) bei Patienten mit diagnostizierten
oder verdeckten neuromuskularen Erkrankungen,

Myoglobinurie mit folgendem Nierenversagen (iberwiegend bei Patienten mit Muskeldystrophie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen 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, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen ber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Lysthenon 5 % aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Umkarton und dem Behaltnis angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

Es ist zulassig, die Ampullen 1 Woche aulRerhalb des Kihlschranks aufzubewahren, vorausgesetzt es
wird dabei eine Temperatur von 25 °C nicht tUberschritten. Falls die Ampullen innerhalb dieses
Zeitraumes nicht verwendet werden, sind sie anschlie®end zu vernichten. Die Verantwortung der
Einhaltung dieser Vorgaben obliegt dem Anwender.

Nach Anbruch Rest verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lysthenon 5 % enthilt
o Der Wirkstoff ist Suxamethoniumchlorid.

1 Ampulle zu 2 ml enthalt 110 mg Suxamethoniumchlorid 2 H20 (2100 mg Suxamethoniumchlorid).
¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Wasser fir Injektionszwecke .

Wie Lysthenon 5% aussieht und Inhalt der Packung
Lysthenon 5 % ist in Packungen mit 5 oder 100 Ampullen zu 2 ml Injektionslésung oder in
Klinikpackungen mit 100 Ampullen zu 2 ml Injektionsldsung erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Takeda GmbH
Byk-Gulden-Stralie 2

78467 Konstanz

Telefon: 0800 825332 5

Telefax: 0800 825332 9

E-Mail: medinfo@takeda.de

Hersteller

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

Diese Gebrauch- und Fachinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Januar 2015.

Zusatzliche Information fiir Fachkreise

Pharmakologische und toxikologische Eigenschaften und Angaben (ber die Pharmakokinetik und
Bioverfugbarkeit


http://www.bfarm.de/

7. Pharmakologische Eigenschaften
7.1  Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Muskelrelaxans vom nichtkompetitiven, depolarisierenden Typ
ATC-Code: MO3ABO01

Suxamethoniumchlorid ist ein Muskelrelaxans vom nichtkompetitiven, depolarisierenden Typ. Es besetzt
anstelle von Acetylcholin die cholinergen Rezeptoren der motorischen Endplatte und 16st durch
Depolarisation initial eine Erregung der Muskelfaser aus. Der Zustand der Depolarisation wird durch
Verhinderung der Repolarisation aufrecht erhalten, so dass nachfolgend freigesetztes Acetylcholin auf
eine depolarisierte motorische Endplatte trifft und somit wirkungslos bleibt.

7.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

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

Die neuromuskulare Blockade ist quantifizierbar anhand der Reaktion des M. adductor pollicis auf
indirekte supramaximale elektrische Reizung. Nach intravendser Injektion einer Einzeldosis (EDgo - 95 =
0,4 mg/kg) ergeben sich die nachfolgend aufgeflihrten Richtwerte:

Wirkungseintritt (Injektionsende

bis maximale Zuckungsdepression) 40-60s
Dauer der klinischen Relaxation
(bis Erholung auf 25 % einer Einzelzuckung) 2,5-4,5min

Dauer bis zur spontanen, klinisch adaquaten

Erholung (bis Erholung auf 90 % einer Einzelzuckung) 5,5-7,5min
Erholungsdauer (Zeit zwischen 25%iger und

75%iger Erholung einer Einzelzuckung) 2 -3 min

Mit unterschiedlicher Empfindlichkeit einzelner Muskelgruppen desselben Individuums muss gerechnet
werden.

Die Wirkdauer der neuromuskularen Blockade wird durch Umverteilung im Organismus und Hydrolyse
durch die Pseudocholinesterase bestimmt.

Metabolisierung, Elimination

Suxamethoniumchlorid wird Uber den noch schwach muskelrelaxierend wirkenden
Bernsteinsduremonocholinester in die kérpereigenen Substanzen Bernsteinsdure und Cholin gespalten,
die renal ausgeschieden werden.

7.3 Préaklinische Daten zur Sicherheit
Toxikologische Eigenschaften

Akute Toxizitat

Die LDso 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/HDso ist 1,8. Bei i. m. Injektion ist ab 40 mg beim gesunden Erwachsenen mit Atemstillstand zu
rechnen (s. Abschnitt 3 ,Wenn Sie eine gréRere Menge Lysthenon 5 % angewendet haben, als Sie
sollten®).

Chronische Toxizitat
Untersuchungen zur chronischen Toxizitat liegen nicht vor (s. Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?%).

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

Untersuchungen zum mutagenen Potential liegen nicht vor. Eine mutagene Wirkung ist nicht zu
erwarten.

Langzeituntersuchungen zum tumorerzeugenden Potential liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizitat
Untersuchungen zur Reproduktionstoxikologie von Suxamethoniumchlorid liegen nicht vor.




8. Pharmazeutische Angaben

8.1 Inkompatibilitiaten

Lysthenon 5 % darf aufgrund physikalisch-chemischer Inkompatibilitdten nicht in einer Lé6sung mit
anderen Arzneimitteln verabreicht werden.

Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit im unversehrten Behaltnis betragt 2 Jahre.

9. Zulassungsnummer

6428407.00.00

10. Datum der Erteilung der Zulassung / Verlangerung der Zulassung
Datum der Erteilung der Zulassung: 02.03.1999
Datum der Verlangerung der Zulassung: 29.11.2006

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig.
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