Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Antytoksyna jadu zmij, 500 jednostek LDso, roztwor do wstrzykiwan
Immunoserum contra venena viperarum europaearum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Antytoksyna jadu zmij i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Antytoksyna jadu zmij
Jak stosowac lek Antytoksyna jadu zmij

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Antytoksyna jadu zmij

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdPE

1. Co to jest lek Antytoksyna jadu zmij i w jakim celu si¢ go stosuje

Antytoksyna jadu zmij zawiera swoistg konskg immunoglobuling G, ktéra wigzac jad zmii
zygzakowatej (Vipera berus) neutralizuje jego whasciwosci toksyczne. Lek ten otrzymuje si¢

Z surowicy koni immunizowanych jadem zmii zygzakowate;j.

Antytoksyng jadu zmij stosuje si¢ u 0osob pokasanych przez zmije¢ zygzakowata.

Osobe pokasang nalezy jak najszybciej przetransportowac do jednostki opieki medycznej, najlepiej

do szpitala oraz zapewni¢ spokdj i zorganizowac¢ pomoc. Lek powinien by¢ podany w jak najkrotszym
czasie po ukgszeniu. Podanie antytoksyny przeciwko jadowi zmij jest najbardziej wlasciwe przy silnej
intoksykacji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Antytoksyna jadu Zmij

Kiedy nie stosowac leku Antytoksyna jadu zZmij
Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng (biatko konskie) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

W przypadku uczulenia na biatko konskie, w sytuacjach ciezkiego zatrucia jadem i koniecznosci
zastosowania antytoksyny mozna ja podawa¢ metoda odczulajaca lub pod ostong lekow, tj. po podaniu
srodkow przeciwwstrzgsowych, zgodnie z opisem w punkcie 3.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Antytoksyna jadu zmij nalezy przeprowadzi¢ wywiad dotyczacy stanow
alergicznych u pacjenta i otrzymania przez niego kiedykolwiek antytoksyny konskiej oraz
przyjmowania w ciagu 48 godzin lekow przeciwhistaminowych.

Podawanie antytoksyny powinno by¢ prowadzone przez personel z do§wiadczeniem leczenia wstrzasu
anafilaktycznego, przy dostepie do zestawu przeciwwstrzasowego.

Nigdy nie nalezy wykonywa¢ proby uczuleniowej ani wstrzykiwa¢é leku bez gotowego do uzycia
zestawu przeciwwstrzasowego.




Jesli pacjent jest uczulony na biatko konskie lub uprzednio otrzymat antytoksyne konska, lub jest
alergikiem, Antytoksyne¢ jadu zmij nalezy podawac sposobem odczulajgcym, opisanym w punkcie 3.

Lek Antytoksyna jadu zZmij a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent zamierza przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku Antytoksyna jadu zmij u kobiet

W cigzy i okresie laktacji.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku przepisywaniu leku kobietom w cigzy i podczas laktacji.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Antytoksyna jadu zmij nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Antytoksyna jadu zmij zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 ml roztworu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowac lek Antytoksyna jadu zZmij

Lek Antytoksyna jadu zmij nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Przed podjeciem decyzji o zastosowaniu leku nalezy przeprowadzi¢ wywiad dotyczacy stanow
alergicznych u pacjenta, otrzymania przez niego kiedykolwiek antytoksyny konskiej oraz
przyjmowania w ciggu 48 godzin lekéw przeciwhistaminowych.

Przed podaniem antytoksyny nalezy zawsze wykona¢ §rodskérng probe uczuleniowa na
antytoksyne konskg (bialko konskie).

Przyjmowanie lekow przeciwhistaminowych na 48 godzin przed wykonaniem proby uczuleniowe;j
moze hamowac wystapienie reakcji alergicznej.

Negatywny wynik proby uczuleniowej nie stanowi catkowitej gwarancji braku wrazliwosci pacjenta
na antytoksyne, dlatego przed kazdym podaniem leku nalezy zachowa¢ szczegolng ostrozno$¢ i mieé¢
do dyspozycji zestaw przeciwwstrzasowy.

W przypadku koniecznosci szybkiego podania Antytoksyny jadu zmij, jesli nie ma czasu na
wykonanie proby uczuleniowej, wskazane jest wstrzykniecie Antytoksyny jadu zmij pod ostona
lekdw, tj. po podaniu srodkow przeciwwstrzasowych, decyzje o takim postgpowaniu podejmuje
lekarz.

Dawkowanie:

Dzieci i dorosli

Zawarto$¢ jednej amputki niezwlocznie po ukaszeniu.
W razie potrzeby dawke mozna powtorzyc.

Droga podania: domig$niowa.
Jezeli to mozliwe Antytoksyne jadu zmij nalezy podawaé w okolice miejsca ukgszenia.

Proba uczuleniowa ($rodskorna)

Przed wykonaniem proby $rodskornej oraz przed wstrzyknigciem antytoksyny nalezy przygotowac
zestaw przeciwwstrzasowy.

W zwiazku z koniecznos$cia szybkiej interwencji medycznej w ciagu 1 do 2 godzin od ukaszenia,
proba srodskorna powinna da¢ szybka odpowiedz, czy pacjent jest lub nie jest uczulony na biatko
konskie.




Wstrzykna¢ $rodskornie 0,1 ml antytoksyny rozcienczonej 1:10 jatowym, 0,9% roztworem chlorku
sodu.

Wystapienie w ciggu 10 do 20 minut zaczerwienienia i babla w miejscu wstrzyknigcia jest dowodem
uczulenia na biatko konskie.

W przypadku braku odczynu w prébie uczuleniowej, mozna podac cala dawke, tj. zawartos$¢ jednej
ampuiki, jednorazowo, domig$niowo.

Jezeli po uptywie 1 do 2 godzin nie zaobserwuje si¢ ustepowania objawow klinicznych zatrucia
jadem, to mozna powtorzy¢ dawke (zawartos¢ jednej amputki leku).

W przypadku dodatniej proby uczuleniowej (pojawienie si¢ babla i zaczerwienienia w miejscu
wstrzyknigcia rozcienczonej antytoksyny) oraz przy jednoczesnych wskazaniach do zastosowania
Antytoksyny jadu zmij, zalecane jest wstrzykiwanie leku metoda odczulajaca.

Odczulajacy sposob podawania antytoksyny konskiej

Antytoksyne rozcienczong 1:10 (jak w probie uczuleniowej) jatowym, 0,9% roztworem chlorku sodu
wstrzykiwac podskornie co 30 minut do 1 godziny w ilosciach od 0,1 ml do 0,5 ml.

Nastepnie wstrzykiwac rowniez podskornie antytoksyng nierozcienczong w ilosciach po 0,2 ml i

0,5 ml.

Pozostalg cze$¢ dawki podawaé domigsniowo.

Rozwazyc¢ tez nalezy, w jakim czasie od ukaszenia konieczne jest podanie pacjentowi antytoksyny.

Dhugotrwatos¢ metody odczulajacej moze ujemnie wptynac na stan pacjenta, az do zagrozenia zycia
wlacznie, zwlaszcza w przypadkach cigzkiego zatrucia jadem zmii.
Alternatywa jest podanie antytoksyny pod ostong $rodkdéw przeciwwstrzasowych.

W zalezno$ci od stanu pacjenta stosuje si¢ rowniez srodki cucace, uspokajajace, przeciwbolowe,
natomiast u pacjentow bedacych w cigzkim i bardzo cigzkim stanie z nasilonymi odczynami
alergicznymi podaje si¢ rowniez kortykosteroidy, antybiotyki, niesterydowe leki przeciwzapalne
i w razie potrzeby nawodnienie pozajelitowe.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawka leku Antytoksyna jadu Zmij

Wielkos¢ dawki zalezy od stanu pacjenta. Decyzje o jej wielkosci podejmuje lekarz.

Nalezy unika¢ podawania wigkszych dawek niz jest to konieczne.

Wigksze dawki moga spowodowaé zaostrzenie reakcji niepozadanych wymienionych w punkcie 4.

Przerwanie stosowania leku Antytoksyna jadu zmij
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Antytoksyna jadu zmij moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych po wstrzyknieciu antytoksyny zwierzecej

w przypadkach ukaszen przez zmije jest drugorzedna w sytuacji ratOwania zycia.

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okre§lono nastgpujaco:
- Bardzo czesto (wystepuja u 1 lub wigcej 0sdb na 10);

- Czgsto (wystgpuja u 1 lub wigcej oso6b na 100 i mniej niz 1 osoby na 10);

- Niezbyt czesto (wystepuja u 1 lub wigcej osob na 1 000 i mniej niz 1 osoby na 100);

- Rzadko (wystepuja u 1 lub wigcej 0s6b na 10 000 i mniej niz 1 osoby na 1 000);

- Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000);

- Czgsto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto moze wystapi¢ wstrzas anafilaktyczny (ostra reakcja alergiczna catego organizmu).
Moze wystapic¢ rowniez choroba posurowicza, pojawiajaca si¢ zwykle miedzy 7 a 20 dniem
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po podaniu leku Antytoksyna jadu zmij. Niezbyt czesto mogg wystgpi¢ nastepujgce objawy choroby
posurowiczej: obrzek w miejscu iniekcji, powiekszenie weztow chtonnych, podwyzszenie cieploty
ciata, obrzgk stawow oraz pokrzywka.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Moze wystapi¢ choroba posurowicza, ktéra w rzadkich, ostrych przypadkach moze objawiac sie
uszkodzeniem nerek.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo rzadko moga wystapi¢ powiktania w postaci zapalenia nerwow splotu barkowego, nerwow
czaszkowych i obwodowych (tj. encefalopatia) lub zesp6t Guillan-Barre’a (ostre, idiopatyczne

tj. samoistne zapalenie wielonerwowe). Objawy choroby ustepuja po usunieciu antygenu z organizmu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek antytoksyna jadu Zmij

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Antytoksyna jadu Zmij
- Substancjg czynna leku sg przeciwciata neutralizujace jad zmii zygzakowatej (Vipera berus).

1 ml zawiera przeciwciata neutralizujace nie mniej niz 130 jednostek LDso jadu zmii zygzakowatej
(Vipera berus).
1 amputka leku zawiera przeciwciata neutralizujgce nie mniej niz 500 jednostek LDso jadu zmii
zygzakowatej (Vipera berus).

- Substancje pomocnicze: sodu chlorek, fenol, woda do wstrzykiwan oraz sodu wodorotlenek i kwas
solny - w matych ilosciach do ustalenia pH.

Jak wyglada lek Antytoksyna jadu zmij i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ roztworu do wstrzykiwan, zawierajacego przeciwciata neutralizujgce nie mniej niz
500 jednostek LDsp jadu zmii zygzakowatej (Vipera berus), w ampulce ze szkla typu I w tekturowym
pudetku - opakowanie po 1 szt.
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