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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: SUCCINILCOLINA INFANTIL-100 mg
Forma farmacéutica: Solucién para inyeccion 1V, IM e infusion V.
Fortaleza: 20 mg/mL
Presentacion: Estuche por 25 o 36 bulbos de vidrio incoloro con 5 mL cada uno.
Titular del Registro Sanitario, pais: EMPRESA LABORATORIOS AICA, LA HABANA, CUBA.
Fabricante, pais: EMPRESA LABORATORIOS AICA. UNIDAD EMPRESARIAL

DE BASE (UEB)"LABORATORIOS LIORAD", LA HABANA, CUBA.
Numero de Registro Sanitario: M-15-086-M03
Fecha de Inscripcion: 19 de junio de 2015

Composicion:
Cada mL contiene:

Succinilcolina (eq. a 22,0 mg de 20,0 mg
cloruro de succinilcolina)

Cloruro de sodio
Agua para inyeccion c.s

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento:  Almacenar de 2 a 8 °C.

Indicaciones terapéuticas:

La succinilcolina es indicada en varios casos como: coadyuvante de la anestesia para
facilitar la entubacion endotraqueal y la ventilacién asistida en endoscopias: laringoscopias,
broncoscopias, citoscopias.

En el caso de convulsiones se usa para reducir la intensidad de las contracciones
musculares de las convulsiones inducidas farmacolégica o eléctricamente.

Contraindicaciones:

Entre las contraindicaciones de la succinilcolina se encuentran: lesiones medulares de mas
de 24 horas, denervacion muscular, insuficiencia renal, hepatopatia severa, lesiones
penetrantes en el ojo.

También esta contraindicada en el traumatismo craneoencefalico, en personas con historia
familiar de hipertermia maligna, cuando hay déficit de colinesterasa, en caso de presentar
alergia al farmaco, cuando se padece de hiperparatiroidismo.

A pesar de ser para uso pediatrico en nifios menores de 15 afios se contraindica su uso
rutinario por riesgo de paro cardiaco por rabdomiolisis hiperpotdsemica cardiacas su uso
solo queda restringido para intubacion traqueal de emergencia y si hay alteraciones del
calcio, magnesio y potasio en el organismo

Precauciones:

Pacientes con quemaduras graves.



Enfermedades crénicas debilitantes.

Anemia cronica.

Enfermedades autoinmune.

Pacientes con sepsis grave

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Cuando se va a administrar un medicamento hay que tomar ciertas precauciones y la
succinilcolina no es la excepcion, por esta razon es aconsejable premedicar con atropina,
puede producir arritmias sobre todo tras repeticion de dosis, previo antes de administrar se
deben corregir los trastornos electroliticos.

Hay que tener sumo cuidado en personas con cardiopatia, insuficiencia renal y glaucoma.
También se debe velar el aumento de la accion de la succinilcolina debido a hipopotasemia,
hipocalcemia, miastenia, déficit de colinesterasa o colinesterasa anémala.

Se recomienda cuidado durante su administracion en bolos repetidos o perfusién ya que
puede producir bloqueo neuromuscular en fase Il, de duraciébn muy superior a lo esperado, y
gue se revierte con neostigmina.

Ademas, no se debe administrar por via subcutanea
Efectos indeseables:

Los reportes de reacciones adversas descritos para este producto, segun frecuencia de
aparicion, aparecen como:

Frecuentes: bradicardia transitoria acompafiada de hipotension, arritmias cardiacas y paro
sinusal corto debido a la estimulacion vagal, dolor muscular y rigidez postoperatoria.

Ocasionales: puede producir fasciculaciones, mioglobinemia y mioglobinuria (especialmente
en nifos), presion intraocular aumentada, dolor muscular y rigidez.

Raras: hipersalivacion y espasmos musculares, reacciones de hipersensibilidad por
liberacion de histamina (rash, broncoespasmo y shock), apnea prolongada en pacientes con
enzima pseudocolinesterasa atipica o con actividad de colinesterasa reducida.

Hipertermia maligna

Posologiay método de administracion:

La dosis se determina para cada paciente en forma individual y de acuerdo con la duracién
y el tiempo de intervencién que se vaya a realizar.

Intramuscular: Hasta 2,5 mg/kg de peso corporal sin sobrepasar los 150 mg.

Intravenosa: De 1 a 2 mg/kg de peso corporal, pudiendo repetir segin se requiera la
administracion intravenosa continla en nifios. Tiene una alta incidencia de hiperpirexia
maligna por lo cual no se recomienda.

En comparacion con los adultos, los lactantes y nifios pequefios son mas resistentes a los
efectos de bloqueo neuromuscular de suxametonio en base a mg/kg de peso corporal.

En neonatos y lactantes, la dosis intravenosa en bolus recomendada de Succinilcolina es 3
mg/kg de peso corporal. Inicial 1-2 mg/kg, mantenimiento 0,3-0,6 mg/kg cada 5-10 minuto
segun necesidad.

Dilucion: 1-2 mg/mL (infusién continua)

En nifos mayores, se recomienda una dosis de 1 mg/kg de peso corporal (ver Advertencias
y Precauciones Especiales de Empleo).



Succinilcolina puede administrarse por via intramuscular profunda a dosis de hasta 4 -5
mg/kg de peso corporal en lactantes y hasta 4 mg/kg de peso corporal en nifios mas
mayores.

El comienzo de la relajacion neuromuscular clinicamente util después de una administracion
intramuscular de A nectine aparece en los 3 minutos siguientes a la inyeccion.

No se debe administrar una dosis total superior a 150 mg

Para procedimientos quirtrgicos prolongados en adultos y nifios mayores, Succilnilcolina
puede administrarse por perfusion intravenosa como solucién al 0,1% (1 mg/ml) o 0,2% (2
mg/ml) de cloruro de suxametonio en solucién estéril de glucosa al 5% o solucién salina
estéril al 0,9% p/v. Preferir suero fisiologico.

La velocidad de perfusiéon debera ajustarse de acuerdo con la respuesta de cada paciente
individual. Los requerimientos de dosis de suxametonio pueden incrementarse con el tiempo
durante la perfusién intravenosa. Durante la administracién de suxametonio por perfusiéon
intravenosa, la dosis total no debe exceder los 500 mg por hora.

En nifios, se debe utilizar una velocidad de perfusion inicial proporcionalmente mas baja en
funcién del peso corporal.

Precauciones especiales de manipulacion.

Suxametonio se puede administrar por perfusién intravenosa como una solucion al 0,1% (1
mg/ml) o al 0,2% (2 mg/ml) de cloruro desuxametonio en glucosa al 5% estéril o en solucion
salina estéril al 0,9% plv.

Nota: Generalmente no se recomienda la administracién de dosis fraccionadas repetidas
debido a una posible taquifilaxia y apnea prolongada; para las intervenciones quirdrgicas
prolongadas es preferible la infusién continua. Infusién intravenosa, como solucién del 0,1 al
0,2% en glucosa al 5% inyectable, cloruro sédico inyectable u otro diluyente adecuado,
administrada a una velocidad de 500 mcg (0,5 mg) a 10 mg por minuto, dependiendo de la
respuesta del paciente y del grado de relajacion necesario, durante un periodo de hasta una
hora

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Todos los farmacos interactian entre si; en el caso de la succinilcolina presenta
interacciones con los aminoglucésidos, anestésicos locales, sangre anticoagulada con
citrato, clindamicina, lidocaina, procaina y trimetafan, donde la actividad bloqueante
neuromuscular puede ser aditiva. También interactlia con los analgésicos opiaceos, esta
interaccion puede hacer que se potencien los efectos depresores respiratorios y aumenten
el riesgo de hipotension.

Con los anestésicos hidrocarbonados halogenados (cloroformo, ciclopropano, enflurano,
éter, halotano, isoflurano, metoxiflurano y tricloroetileno) se puede potenciar el bloqueo
neuromuscular inducido por esta.

Con la fisostigmina no se recomienda el uso simultaneo, ya que dosis elevadas de
fisostigmina pueden producir fasciculacion muscular y un bloqueo despolarizante.

En el caso de la Succinilcolina con los antimiasténicos (neostigmina, piridostigmina vy
edrofonio), pueden prolongar el bloqueo de la fase | cuando se usan simultdneamente, ya
que puede producirse depresion respiratoria aumentada o prolongada, o paralisis
respiratoria.

Ademas, con los glucosidos digitalicos pueden aumentar los efectos cardiacos, originando
posiblemente arritmias cardiacas, y con el litio, las sales de magnesio, la procainamida y la
quinidina se puede potenciar o prolongar el bloqueo neuromuscular producido por la
succinilcolina.

Uso en Embarazo y lactancia:



No procede. Uso en edades pediatricas.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:
No procede. . Uso hospitalario y en edades pediatricas.
Sobredosis:

Signos: Los principales efectos graves de la sobredosificacién, son apnea y prolongacion de
la pardlisis muscular.

Tratamiento: En estos casos es necesario, mantener la permeabilidad de las vias aéreas,
junto con ventilacién asistida hasta que vuelva la respiracion espontanea.

El empleo de neostigmina para revertir el bloqueo de fase Il inducido por succinilcolina
depende de cada caso individual, mediante la monitorizacion de la funcién neuromuscular.
Si se utiliza neostigmina, su administracion debera acompafiarse por dosis apropiadas de un
agente anticolinérgico como atropina.

Propiedades farmacodinamicas:

El tiempo de comienzo de la accién es muy rapido. La duracién clinica del bloqueo es muy
corta (6-8 minutos), por su relativamente rapido metabolismo por la colinesterasa, pero en
caso de déficit o anomalias genéticas de la enzima, el blogueo puede prolongarse
sustancialmente.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Por sus indicaciones terapéuticas, este farmaco se administra por via intravenosa. La
Succinilcolina alcanza su efecto maximo a los dos minutos y desaparece a los cinco
minutos, por lo que en las situaciones en que se desea prolongar el bloqueo neuromuscular
se emplean infusiones continuas. Su principal via metabdlica es la hidrélisis por las
butirilcolinesterasas o0 seudocolinesterasas plasmaticas, que lo convierten en
succinilmonocolina, un metabolito con leve accidbn blogueante neuromuscular.
Aproximadamente, el 70% de una dosis de este farmaco se hidroliza en 60 segundos.

Propiedades toxicoldgicas.

Los sintomas se producen como consecuencia de una paralisis muscular prolongada,
excesiva liberacién de histamina y alteraciones hemodinamicas, especialmente hipotension.
El tratamiento de la intoxicacion incluye el mantenimiento de la via respiratoria abierta
mediante ventilacién asistida hasta conseguir una adecuada respiracion espontanea. La
recuperacion puede acelerarse con la administracién de anticolinesterasicos ( neostigmina,
piridostigmina, edrofonio, entre otros) en conjuncion con antimuscarinico como atropina o
glicopirrolato, una vez que exista evidencia de recuperacion espontanea. Las alteraciones
hemodinamicas pueden corregirse con la administracion de liquidos o vasopresores.

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

Condiciones de conservacion y almacenamiento:

Debe conservarse en ambiente frio, entre 2 y 8°C (heladera). Evitar congelamiento.

El producto inyectableo la solucion reconstituida no deben usarse si presentan ligera o
loracién o turbidez. Las soluciones reconstituidas deben usarse dentro de las 24 horas

El andlisis de nuestro residuales por el DECA, en la revision inicial para la implantacién del
sistema de Gestidbn ambiental, no evidencia efecto sobre las aguas examinadas en los
puntos de muestreo, no obstante como medida de nuestra entidad se decidio la colecta de



las muestras residuales y su posterior disposicion final, por encapsulamiento o cualquier otro
método aprobado por la legislacibn ambiental en vigencia

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 31 de marzo de 2016.



