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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: SUCCINILCOLINA-1

Forma farmacéutica: Inyeccioén IM,IV

Fortaleza: 50,0 mg/mL

Presentacion: Estuche por 20 bulbos de vidrio incoloro con 20 mL
cada uno.

Titular del Registro Sanitario, pais: Empresa Productora de Insulina y Carpules,
Laboratorios LIORAD, Cuba.

Fabricante, pais: Empresa Productora de Insulina y Carpules,
Laboratorios LIORAD, Cuba.

Numero de Registro Sanitario: 1768

Fecha de Inscripcion: 16 de mayo de 2002.

Composicion:

Cada mL contiene:

Cloruro de succinilcolina 50,0 mg

(eq. a 55,0 mg de cloruro de succinilcolina dihidratado)
Alcohol bencilico 5,0 mg

Agua para inyecciéon

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar de 2 a 8 °C. Protéjase de la luz.
Indicaciones Terapéuticas:

Como coadyuvante de la anestesia para inducir relajacion muscular breve y profunda.
Reduccién de fracturas y luxaciones. En anestesia como relajante muscular para facilitar la
intubacion endotraqueal y la ventilaciobn asistida en endoscopias: laringoscopias,
broncoscopias, cistoscopias, y otros procedimientos. Examenes e intervenciones
ginecoldgicas, intervenciones obstétricas. Convulsiones: se usa para reducir la intensidad de
las contracciones musculares de las convulsiones inducidas farmacolégica o eléctricamente.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida al farmaco. No debe administrarse a un paciente que no esté
totalmente anestesiado. Edema agudo del pulmén. No debe ser empleado en la disfuncion
hepética, insuficiencia renal descompensada y en edema del pulmoén. Miotonia o rigidez
muscular. Pacientes con antecedentes genéticos de problemas en pseudocolinesterasa
plasmatica. Miastenia grave avanzada, trastornos neurologicos o feocromocitoma. No
administrar en nifios menores de tres afios pues contiene alcohol bencilico que puede
producir arritmias, bradicardia y paro cardiaco.

Precauciones:

Embarazo: Categoria de riesgo: C. Labor de parto: puede ocasionar depresion respiratoria o
reduccion de la actividad del misculo-esquelético en el neonato, cuando se usa en cesarea. Lactancia



materna: no hay datos disponibles. Nifio: més susceptible a mioglobinemia, mioglobinuria, bradicardia,
hipotensién y arritmias cardiacas. Adulto mayor: ajuste dosis segun funcién renal, hepatica y
enfermedades concomitantes. Dafio hepético: puede incrementarse el efecto por disminucién de la
actividad de la pseudocolinesterasa. En caso de hipercaliemia y estados que puedan llevar a
hipercaliemia (quemaduras extensas, politraumatismo, insuficiencia renal grave, inmovilizacion
prolongada) deberia ser empleado solo cuando no estan disponibles otros relajantes musculares.
Produce elevacion leve y transitoria de la presion intraocular, por lo que no deber4 emplearse en
presencia de lesiones abiertas de los ojos 0 donde un incremento de la presion intraocular sea
indeseable. Debe evaluarse la relacion riesgo-beneficio en casos de: traumatismo grave, carcinoma
broncogénico, disfuncion cardiovascular, tara hereditaria recesiva, desequilibrio electrolitico, glaucoma,
fracturas o espasmos musculares, hipertermia e hipotermia.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Dentro de las pruebas diagnésticas que pueden arrojar falsos resultados esta la
determinacién de potasio, que se incrementa en suero.

Efectos indeseables:

Frecuentes: bradicardia transitoria acompafiada de hipotension, arritmias cardiacas, paro
sinusal corto debido a la estimulacion vagal, dolor muscular y rigidez posoperatoria.
Ocasionales: Puede producir fasciculaciones, rabdomidlisis, mioglobinemia y mioglobinuria
(especialmente en nifios) presion intraocular aumentada, dolor muscular y rigidez. Raras:
Hipersalivacion y espasmos musculares, reacciones de hipersensibilidad por liberaciéon
histaminica (flushing rash, broncoespasmo y shock) apnea prolongada en pacientes con
enzima pseudocolinesterasa atipica 0 con actividad de colinesterasa reducida.

Posologiay modo de administracion:

Adultos: Para intervenciones quirlrgicas breves: i.v., inicialmente 0,3 a 1,1 mg/kg repetir dosis
Si es necesario, calculadas sobre la base de la respuesta a la primera dosis. Para
intervenciones quirdrgicas prolongadas: igual a la dosis anterior, pero se prefiere la infusién
i.v. continua como una solucién del 0,1 al 0,2 % Terapia de electroshock: i.v., 10 a 30 mg
administrados aproximadamente 1 min antes del shock. i.m., hasta 2,5 mg/g sin sobrepasar
una dosis total de 150 mg.

Nifio: i.v., de 1 a 2 mg/kg .Se pueden administrar dosis repetidas, si es necesario, calculadas
sobre la base de la respuesta a la primera dosis. i.m., hasta 2,5 mg/kg sin sobrepasar una
dosis total de 150 mg.

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccién:

Aminoglucosidos, anestésicos locales, sangre anticoagulada con citrato, clindamicina,
lidocaina, polimicina, procaina y trimetafan: la actividad bloqueante neuromuscular puede
ser aditiva. Analgésicos opiaceos: pueden potencializarse efectos depresores respiratorios y
aumento del riesgo de hipotension. Anestésicos hidrocarbonados halogenados (cloroformo,
ciclopropano, enflurano, éter, halotano, isoflurano, metoxiflurano y tricloroetileno): pueden
potenciar el bloqueo neuromuscular inducido succinilcolina. Fisostigmina: no se recomienda
uso simultaneo, ya que dosis elevadas de fisostigmina pueden producir fasciculacion
muscular y un bloqueo despolarizante. Antimiasténicos (neostigmina, piridostigmina) y
edrofonio: pueden prolongar el bloqueo de la fase | cuando se usan simultdneamente con la
succinilcolina, ya que puede producirse depresion respiratoria aumentada o prolongada, o
pardlisis respiratoria. Glucdsidos digitalicos: pueden aumentar los efectos cardiacos,
originando posiblemente arritmias cardiacas. Litio, sales de magnesio, procainamida o
guimidina: pueden potenciar o prolongar el bloqueo neuromuscular de la succinilcolina.

Uso en embarazo y lactancia:

Embarazo: Categoria de riesgo: C. Labor de parto: puede ocasionar depresion respiratoria o
reduccién de la actividad del musculo-esguelético en el neonato, cuando se usa en cesarea.



Lactancia materna: no hay datos disponibles.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/ maquinarias:
No se han reportado hasta el momento
Sobredosis:

Mantener la permeabilidad de las vias aéreas, junto con ventilacion asistida hasta que vuelva la
respiracion espontanea.

Propiedades Farmacodindmicas:

El cloruro de succinilcolina es el analogo de la acetilcolina que inhibe la transmision
neuromuscular por despolarizacién de los receptores colinérgicos de la placa neuromotriz de los
musculos esqueléticos.

Los bloqueantes neuromusculares producen paralisis del musculo esquelético por bloqueo de la
transmision neural en la unibn neuromuscular. La paralisis inicialmente es selectiva y
generalmente aparece en los siguientes musculos de forma consecutiva; masculos elevadores
de los parpados, musculos mandibulares, musculos de los miembros, musculos abdominales, la
glotis y finalmente los musculos intercostales y el diafragma. Los bloqueantes neuromusculares
no tienen efectos conocidos sobre el nivel de conciencia o el umbral para el dolor.

Mecanismo de accién: El cloruro de succinilcolina es un bloqueador neuromuscular
despolarizante, por lo que compite con la acetilcolina para ocupar los receptores colinérgicos de
la placa motora, y como la acetilcolina, se combina con estos receptores para producir la
despolarizacion, sin embargo, debido a su elevada afinidad por los receptores colinérgicos y su
resistencia a la acetilcolinesterasa, produce una despolarizacion mas prolongada que la de la
acetilcolina. Esto inicialmente da lugar a contracciones musculares transitorias, generalmente,
visibles como fasciculaciones, seguido por inhibicién de la transmisién neuromuscular. Este tipo
de blogueo neuromuscular puede incluso potenciarse por los anticolinesterasicos.

Con el uso prolongado o repetido de los blogueadores neuromusculares despolarizantes puede
producirse un bloqueo neuromuscular que remedia el bloqueo de un no despolarizante,
ocasionando una depresion respiratoria prolongada o apnea.

El cloruro de succinilcolina también puede producir liberacién de histamina.

Propiedades  Farmacocinéticas (absorcion, distribucidon, biotransformacién,
eliminacidn):

Absorcién: El comienzo de la accion inicial y de la relajacién eficaz del misculo esquelético son
dependientes de la dosis.

Distribucién: Su accion comienza de 1 a 2 minutos después de su administracion, persistiendo
esta maxima relajacion durante unos dos minutos y retomando generalmente el tono muscular a
lo normal al cabo de unos seis minutos de la inyeccion. El cloruro de succinilcolina no tiene
accion directa sobre el musculo liso, incluyendo el muasculo uterino, ni cruza la barrera
placentaria.

Después de 30 a 60 segundos siguientes a su aplicacion intravenosa se presenta pardlisis
flacida que persiste durante 2 a 6 minutos.

Los musculos son afectados en la siguiente frecuencia; parpados, musculos mandibulares, de
los brazos, piernas, abdomen, intercostales superiores, siendo el Ultimo en afectarse el
diafragma. El tono muscular se restablece en el orden inverso.

Metabolismo: Es rapidamente hidrolizada por la colinesterasa y forma metabolitos no activos
como la succinilmonocolina (este es un bloqueador neuromuscular no despolarizante, débil y es
veinte veces menos potente que el cloruro de succinilcolina) y después mas lentamente a &cido
succinico y colina.



Excrecion: Aproximadamente el 10 % se excreta como metabolitos inalterado por la orina.

La succinilcolina provoca un discreto aumento en la presidbn sanguinea y puede producir
bradicardia por estimulacion vagal.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

Reconstituir en 20 mL de agua para inyeccion.

Este farmaco debe ser utilizado Unicamente por personas familiarizadas con su accion,
caracteristicas y riesgos.

La succinilcolina debe ser usada solamente por aquellas personas capacitadas en el manejo
de la respiracion artificial y Unicamente cuando los elementos estan inmediatamente
disponibles para la intubacién traqueal y para proporcionar ventilacion adecuada al paciente,
incluyendo la administracién de oxigeno bajo presion positiva y la eliminacién de di6xido de
carbono. El médico debe estar preparado para asistir o controlar la respiracion del paciente.
La succinilcolina no debe mezclarse en la misma jeringuilla con barbituratos de accién corta
o administrarse simultaneamente durante la infusion intravenosa a través de la misma aguja.
Las soluciones de succinilcolina tienen un pH acido mientras que las de los barbituratos son
alcalinas. Dependiendo del pH resultante de la mezcla de las soluciones de estos farmacos,
puede precipitarse el acido barbitdrico libre o hidrolizarse la succinilcolina.

Soluciones: Como diluyentes para la infusion del cloruro de succinilcolina se recomiendan
Dextrosa 5 %, Cloruro de sodio 0,9 % y Lactato de sodiol/6 M

Fecha de aprobacién /revision texto: 31 de julio de 2014.



