Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Antytoksyna botulinowa ABE
500 j.m. + 500 j.m. + 100 j.m./ml, roztwor do wstrzykiwan

Immunoserum botulinicum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 botulinowa ABE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Antytoksyna botulinowa ABE
Jak stosowa¢ lek Antytoksyna botulinowa ABE

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Antytoksyna botulinowa ABE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oM E

1. Co to jest lek Antytoksyna botulinowa ABE i w jakim celu si¢ go stosuje

Antytoksyna botulinowa ABE zawiera mieszanine swoistych immunoglobulin G, ktore wiazac
toksyny botulinowe A, B i E, neutralizuja ich wlasciwosci toksyczne.

Lek otrzymuje si¢ z surowicy koni immunizowanych, odpowiednio toksoidem i toksyna jadu
kietbasianego typu A, B lub E.

Wskazania
Lek stosuje sie do zneutralizowania toksyny lub toksyn botulinowych typu A, B i E w zatruciu jadem
kietbasianym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Antytoksyna botulinowa ABE

Kiedy nie stosowaé leku Antytoksyna botulinowa ABE
- 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 antytoksyne botulinows
mozna podawaé metodg odczulajacg lub pod ostong (tj. po podaniu) srodkoéw przeciwwstrzasowych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed podjeciem decyzji o zastosowaniu tego leku nalezy przeprowadzi¢ wywiad (jezeli pozwala na
to stan pacjenta) dotyczacy alergii wystepujacych u pacjenta i otrzymania kiedykolwiek antytoksyny
konskiej oraz przyjmowania w ciagu 48 h lekow antyhistaminowych.

Podawanie antytoksyny powinno by¢ prowadzone przez personel z do§wiadczeniem przy pracy

z wstrzgsem anafilaktycznym oraz przy dostepie do zestawu przeciwwstrzagsowego.



Nigdy nie nalezy wykonywa¢ proby srodskornej ani wstrzykiwaé leku bez gotowego do uzycia
zestawu przeciwwstrzasowego.

Jesli pacjent jest uczulony na biatko konskie lub uprzednio otrzymat antytoksyne konska, lub jest
alergikiem nalezy Antytoksyne¢ botulinowg ABE podawa¢ sposobem odczulajagcym opisanym

w punkcie 3.

Antytoksyna botulinowa ABE a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakcji Antytoksyny botulinowej ABE z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku Antytoksyna botulinowa ABE

u kobiet w cigzy i w okresie laktacji.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku przepisywania leku kobietom w cigzy i podczas laktacji.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Antytoksyna botulinowa ABE nie ma wpltywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Antytoksyna botulinowa ABE zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 ml roztworu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Antytoksyna botulinowa ABE

O zastosowaniu leku decyduje lekarz.
Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Przed podjeciem decyzji o zastosowaniu tego leku nalezy przeprowadzi¢ wywiad, dotyczacy alergii
wystepujacych u pacjenta i otrzymania kiedykolwiek antytoksyny konskiej oraz przyjmowania

w ciggu 48 h lekow antyhistaminowych.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy zawsze wykonaé prébe uczuleniowa na antytoksyne
konska (bialko konskie).

Przyjmowanie lekoéw antyhistaminowych na 48 h przed wykonaniem proby uczuleniowej moze
hamowa¢ wystapienie reakcji alergiczne;.

Negatywny wynik proby uczuleniowej nie stanowi calkowitej gwarancji braku wrazliwosci pacjenta
na antytoksyne, dlatego przy kazdym podaniu leku nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ i mie¢ do
dyspozycji zestaw przeciwwstrzasowy.

W przypadku dodatnich lub watpliwych wynikéw prob uczuleniowych, przy jednoczesnych
wskazaniach do zastosowania leku, mozna poda¢ Antytoksyng¢ botulinowa ABE metoda odczulajacs.

Droga podania: domigsniowo lub dozylnie.
Zalecana dawka
Profilaktycznie/zapobiegawczo:

Lek podaje si¢ domig$niowo.
Dawka: 10 ml do 20 ml (jedna do dwoch amputek).

Leczniczo:
Lek podaje si¢ domigsniowo, a w przypadkach ratowania zycia dozylnie.
Dawka: 50 ml do 100 ml (pig¢ do dziesigciu amputek).



Uwaga: Przed podaniem leku dozylnie nalezy ogrza¢ go do temperatury 37°C.

Proba uczuleniowa

Nalezy przeprowadzi¢ jedna z nast@pujqcych préb uczuleniowych (uwzgledniajac wywiad):
wstrzykna¢ $rodskornie 0,2 ml leku rozcienczonego 1:1 000 jatowym 0,9% roztworem chlorku
sodu lub

- wstrzykna¢ $rodskornie 0,2 ml leku rozcienczonego 1:100 jatowym 0,9% roztworem chlorku
sodu lub

- wstrzykna¢ $rodskornie 0,1 ml leku rozcienczonego 1:10 jatowym 0,9% roztworem chlorku sodu.

Jezeli po 30 minutach po podaniu $rédskornym nie stwierdzi si¢ odczynu miejscowego ani ogolnego,
to nalezy wstrzykna¢ podskornie 0,2 ml antytoksyny nierozcienczone;j.

Jezeli w ciggu 30 minut po wstrzyknieciu podskoérnym antytoksyny nierozcienczonej nie wystapi
odczyn miejscowy ani ogdlny, to mozna poda¢ antytoksyng domig$niowo lub dozylnie.

Podanie domig$niowe:

W celu zapewnienia powolnego uwalniania si¢ produktu leczniczego podaé antytoksyne
domigsniowo. W przypadku podania domie$niowego zaleca si¢ wstrzykiwanie antytoksyny w rozne
miejsca ciala.

Podanie dozylne:

W celu zapewnienia mozliwie najszybszej neutralizacji toksyn botulinowych we wszystkich
tkankach i ptynach ustrojowych wskazana jest powolna infuzja dozylna antytoksyny.
Uwaga: przed podaniem antytoksyny dozylnie nalezy ogrza¢ ja do temperatury 37°C.

Wystgpienie po probie uczuleniowej w ciggu 30 minut zaczerwienienia i babla w miejscu
wstrzykniecia wskazuje na uczulenie na biatko konskie.

Jezeli wynik jest dodatni badz niepewny, a podanie antytoksyny botulinowej jest konieczne, to
nalezy podawac ja sposobem odczulajgcym.

Odczulajacy sposdb podawania Antytoksyny botulinowej ABE

Odczulanie polega na wstrzykiwaniu matych objetosci leku od 0,1 do 0,5 ml podskoérnie,
w odstepach 30-40 minut. Czesto trzeba powtarzac te same dawki z uwagi na watpliwe odczyny.

Sposoéb pierwszy:

Antytoksyne rozcieficzong 1:10 jatowym 0,9% chlorkiem sodu nalezy wstrzykiwa¢ podskornie,

W odstepach co 30 minut do 1 godziny, od 0,1 do 0,5 ml, a nastgpnie Antytoksyng botulinowa ABE
nierozcienczong po 0,2 ml i po 0,5 ml.

Pozostatg czg¢$¢ zaplanowanej dawki podawaé¢ domie$niowo. Zaleca sie wstrzykiwanie leku w rozne
miejsca ciala.

Sposéb drugi:

Wstrzykna¢ podskornie najmniejszg dawke tolerowang w probie srodskorne;j.

Jezeli w ciggu 30 minut nie wystagpi reakcja, to nalezy zwicksza¢ dawke co 30 minut, az do
wstrzyknigcia podskornie 0,2 ml nierozcienczonej antytoksyny.

Pozostaly czgs¢ zaplanowanej dawki podawac¢ domigsniowo. Zaleca si¢ wstrzykiwanie leku w rozne
miejsca ciala.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Antytoksyna botulinowa ABE

Nalezy unika¢ podawania wiekszych dawek, niz jest to konieczne.

Wigksza dawka moze spowodowa¢ zaostrzenie dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie 4,
jak np. reakcji alergicznych czy tez objawoéw ze strony uktadu nerwowego.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podobnie jak po podaniu innych antytoksyn pochodzenia zwierzecego obserwuje si¢ niezbyt czesto
powazne reakcje ogolne o podtozu alergicznym tj. wstrzgs anafilaktyczny i (lub) chorobe
posurowiczg.

Choroba posurowicza rozpoczyna si¢ zwykle miedzy 7 a 20 dniem po podaniu leku i objawia si¢
obrzekiem w miejscu wstrzykniecia, powigkszeniem weztow chlonnych, podwyzszeniem cieptoty
ciata, obrzgkiem stawow, pokrzywka, w ostrych przypadkach uszkodzeniem nerek.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ powiktania neurologiczne w postaci zapalenia nerwdw splotu
barkowego, nerwow czaszkowych i obwodowych (tj. encefalopatia) lub zespotu Guillan-Barre’a
(ostrego idiopatycznego zapalenia wielonerwowego). Objawy choroby ustepujg po usunigciu
antygenu z organizmu.

Bardzo rzadko moze wystgpi¢ obrzek i bol w miejscu podania.
Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywac¢ lek Antytoksyna botulinowa ABE
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazaé. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu
W celu ochrony przed $wiatlem.

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

Lek powinien by¢ zuzyty bezposrednio po otwarciu.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Co zawiera lek Antytoksyna botulinowa ABE

- Substancjami czynnymi leku sa: antytoksyna botulinowa typu A nie mniej niz 500 j.m./ml,
antytoksyna botulinowa typu B nie mniej niz 500 j.m./ml oraz antytoksyna botulinowa typu E nie
mniej niz 100 j.m./ml.

- Pozostate sktadniki leku to: fenol, sodu chlorek (patrz punkt ,,Antytoksyna botulinowa ABE
zawiera s6d”), woda do wstrzykiwan oraz sodu wodorotlenek i kwas solny w matych ilosciach do
ustalenia pH.

Jak wyglada lek Antytoksyna botulinowa ABE i co zawiera opakowanie

Szklana amputka zawierajaca 10 ml roztworu do wstrzykiwan, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 1 lub 5 amputek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Wytwornia Surowic 1 Szczepionek BIOMED Sp. z o.0.
ul. Chetmska 30/34

00-725 Warszawa

tel. +48 22 841 40 71

(logo)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2019



