FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Celocurin

50 mg/ml injektionsvatska, 16sning
suxametoniumklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte nédmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Celocurin ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du far Celocurin

3. Hur du ges Celocurin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Celocurin ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Celocurin ar och vad det anvands for

Celocurin innehaller den aktiva substansen suxametoniumklorid. Suxametoniumklorid tillhér en grupp
ldkemedel som kallas perifert verkande muskelavslappnande medel och som verkar genom att fa
musklerna att slappna av.

Celocurin anvéands generellt vid behov av muskelavslappning och da kortvarig verkan ar 6nskvard, men
sarskilt vid:

elektrochockbehandling,

intubering i luftstrupen (nar ett ror fors in i luftstrupen for att skapa en saker luftvag),
aterstallande av felstallda ben eller leder efter frakturer och urledvridningar
réntgenundersokningar.

Suxametoniumklorid som finns i Celocurin kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och flj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du far Celocurin

Du ska inte fa Celocurin:

om du har stora brannskador

om du har stora vavnadsskador

om du har njursvikt som ger 6kade nivaer av kalium i blodet

om du har svar langvarig blodférgiftning

om du har mycket héga nivaer av kalium i blodet

om du ar allergisk mot suxametoniumklorid

om du har den arftliga muskelsjukdomen familjar malign hypertermi.

Varningar och férsiktighet

Anvandning av Celocurin ger en 6kad niva av kalium i blodet, vilket kan ge allvarliga féljder hos kansliga
patienter. Detta kan visa sig som langsam hjartfrekvens, hjartrytmrubbningar och &gt blodtryck, men dven
som hdg hjartfrekvens och hégt blodtryck.

Suxametoniumklorid i Celocurin kan aven ge dkad utséndring av spott, slem i lungorna och magsaft,
hudrodnad, kramp i luftvagarna och chock.

| séllsynta fall kan hjartrytmen paverkas och orsaka hjartstillestand.

Allvarliga muskelbesvar p.g.a. onormal muskelnedbrytning
(muskelsvaghet, dmhet eller smarta) (rabdomyolys) tillsammans med akut njursvikt och rédbrun urin
(fdrgen orsakas av proteinet myoglobin) har rapporterats.

Barn och ungdomar

Det finns en 0kad risk for allvarliga muskelbesvar p.g.a. onormal muskelnedbrytning (muskelsvaghet,
omhet eller smarta) (rabdomyolys) féljt av hjartrytmrubbningar, hjartstillestand och déd hos barn och
ungdomar med odiagnostiserad skelettmuskelmyopati (muskelbesvar sasom muskelsvaghet, muskelvark,
kramp och stelhet).

Andra lakemedel och Celocurin

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Celocurin och atrakurium (ett muskelavslappnande medel) bér inte ges samtidigt eftersom effekten av
atrakurium forstarks och effekten av Celocurin férkortas.

Kombination med féljande lakemedel kan goéra att dosanpassning kravs eftersom de forstarker och/eller
forlanger effekten av Celocurin:

plasma-kolinesterashammare, sasom bambuterol (anvéands mot astma), donepezil, galantamin och
rivastigmin (anvands mot demens),

azatioprin (anvands vid transplantation och vid autoimmuna sjukdomar),

ketamin (narkosmedel, anvands fér nedsdvning).

Andra lakemedel som kan paverka effekten av Celocurin ar:
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aminoglykosider (typ av antibiotika),

cyklofosfamid (anvands mot cancer),

tiotepa (anvands mot cancer),

metoklopramid (anvands mot illamaende och krakningar),
halotan (narkosmedel, anvands fér nedsévning)

litium (anvands mot mani och depression).

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller

apotekspersonal innan du far detta lakemedel.

Graviditet

Celocurin kan brytas ned ldangsammare i kroppen under graviditet. Suxametoniumklorid passerar normalt
inte moderkakan i sa stora mangder att fostret paverkas, men i sallsynta fall da fostret befaras ha vissa
genetiska anlag (pseudokolinesterasbrist) finns en risk for andningsproblem. Darfér ska Celocurin anvandas
med forsiktighet under férlossning.

Amning
Uppgift saknas om suxametoniumklorid passerar 6ver i modersmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga studier har utforts.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Celocurin innehaller natrium

Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ampull/flaska, d.v.s. &r nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du ges Celocurin

Celocurin ska endast ges av lakare som ar sarskilt utbildade inom laran om beddvningsmetoder. Nar
Celocurin ges ska utrustning for andningshjalp samt syrgas alltid finnas tillganglig.

Doseringen av Celocurin ar specifik fér varje patient och bestams av lakaren.

Celocurin ska ges som en injektion eller infusion d.v.s. genom en nal som sticks in i nagon av dina vener,
men kan i speciella situationer ges som en injektion i en muskel eller i hdligheten inne i ett skelettben.

Om du fatt for stor mangd av Celocurin

Det ar osannolikt att sa skulle ske, eftersom den dos du ges dvervakas mycket noggrant.
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Om du dock av misstag skulle fa en fér stor dos kan du fa andningsuppehall. | detta fall vidtar Idkaren
omedelbart nodvandiga atgarder.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
muskeldmhet/vark
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- blodtrycksfall

hjartrytmrubbningar

langsam hjartfrekvens

frisattning av histamin

okat tryck i 6gat (detta tillstand &r snabbt 6vergaende)
okning av kaliumnivaerna i blodet

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

hjartstillestand

akut allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)
malign hypertermi (muskelsjukdom)

kramp i luftvagarna

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

allvarliga muskelbesvar p.g.a. onormal muskelnedbrytning (muskelsvaghet, 6mhet eller smarta) (
rabdomyolys)
akut njursvikt och rédbrun urin (fargen orsakas av proteinet myoglobin)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Celocurin ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Kan férvaras i akutvaskor och jourvéaskor och &r da hallbar i 2 manader vid
férvaring i rumstemperatur.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar suxametoniumklorid. 1 ml innehaller 50 mg suxametoniumklorid.
Ovriga innehallsamnen &r barnstenssyra, natriumhydroxid och vatten fér injektionsvéatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Klar, ofargad vatska.

Ampuller 10 x 2 ml
Injektionsflaskor 10 x 10 ml
Injektionsflaska 1 x 10 ml

Innehavare av godkannande for forsaljning

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Finland

Denna bipacksedel andrades senast 2022-08-08
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