CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Antytoksyna botulinowa ABE, 500 j.m. + 500 j.m. &QLj.m./ml, roztwér do wstrzykiwa

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Jedna amputka (10 ml) zawiera:

Antytoksyna botulinowa typu A 5000 j.m.
Antytoksyna botulinowa typu B 5000 j.m.
Antytoksyna botulinowa typu E 1000 j.m.

1 ml roztworu zawiera:

Antytoksyna botulinowa typu A 500 j.m.
Antytoksyna botulinowa typu B 500 j.m.
Antytoksyna botulinowa typu E 100 j.m.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér do wstrzykiwa

Klarowny roztwér w kolorze jasnostomkowym
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ten produkt leczniczy stosujezgio zneutralizowania toksyny lub toksyn botulinoWwygpu A, B i E
w zatruciu jadem kietbasianym.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

O zastosowaniu Antytoksyny botulinowej ABE decydigjearz.

Przed decyzjo podaniu produktu leczniczego nal@rzeprowadz wywiad (jezeli pozwala na to
stan pacjenta) dotyesey alergii wystpujacych u pacjenta i otrzymania kiedykolwiek antytakgy
konskiej oraz przyjmowania w ggiu 48 h lekdw antyhistaminowych.

Przed zastosowaniem Antytoksyny botulinowej ABEsialawsze wykonaprokg uczuleniovd na
antytoksymr konska (biatko kaiskie).

W przypadku dodatnich lubatpliwych wynikéw préb uczuleniowych, przy jednocagsh
wskazaniach do zastosowania Antytoksyny botulinod&f mazna jp poda& metod, odczulajca.

Zawsze przed wykonaniem proby uczuleniowej i podaem antytoksyny pochodzenia
zwierzecego naleéy mie¢ przygotowany zestaw gotowych dozycia srodkow
przeciwwstrzasowych.

Dawkowanie

Profilaktycznie/zapobiegawczo:
Droga podania: dorgéniowo.




Dawka: od 10 ml do 20 ml (jedna do dwach amputek).

Leczniczo:

Droga podania: dorgéniowo, a w przypadku ratowaniscia, daylnie.

Dawka: od 50 ml do 100 ml (odggiu do dziesjciu amputek).

Uwaga: Przed podaniem produktwilmie nalery ogrza& go do temperatury 37°C.

Proba uczuleniowa

Nalezy przeprowadz jedm z nasgpujacych prob uczuleniowych (uwzglniajac wywiad):
wstrzykm¢ srodskornie 0,2 ml produktu rozeiezonego 1:1 000 jatowym 0,9% roztworem chlorku
sodu_lub

- wstrzykm¢ $rédskoérnie 0,2 ml produktu rozdiezonego 1:100 jatowym 0,9% roztworem chlorku
sodu_lub

- wstrzykm¢ srédskérnie 0,1 ml produktu rozéiezonego 1:10 jatowym 0,9% roztworem chlorku
sodu.

Jezeli po 30 minutach po podanduddskornym nie stwierdzi siodczynu miejscowego ani ogélnego,
to nalery wstrzykry¢ podskoérnie 0,2 ml antytoksyny nierozoieone;.

Jezeli 30 minut po wstrzykrciu podskérnym antytoksyny nierozagzonej nie wysipi odczyn
miejscowy ani ogoélny, to mma poda antytoksyr domigsniowo lub daylnie.

Podanie domgniowe:

W celu zapewnienia powolnego uwalniani@mioduktu leczniczego poélantytoksyr
domiesniowo. W przypadku podania dogahiowego zaleca siwstrzykiwanie antytoksyny w ghe
miejsca ciata.

Podanie dgylne:

W celu zapewnienia nitiwie najszybszej neutralizacji toksyn botulinowysle wszystkich tkankach
i ptynach ustrojowych wskazana jest powolna infudgaylna antytoksyny.

Uwaga: przed podaniem antytoksynyylaie naley ogrz& ja do temperatury 37°C.

Wystapienie po prébie uczuleniowej wagiu 30 minut zaczerwienienia iftla w miejscu
wstrzyknkcia wskazuje na uczulenie na biatkmghie.

Jezeli wynik jest dodatni #dz niepewny, a podanie antytoksyny botulinowej jastikczne to nals
podawd ja sposobem odczukgym.

Odczulajcy sposéb podawania Antytoksyny botulinowej ABE

Odczulanie polega na wstrzykiwaniu podskornie ntalyiogtosci produktu leczniczego od 0,1 do
0,5 ml, w odstpach 30-40 minut. Gsto trzeba powtarézae same dawki z uwagi naatpliwe
odczyny.

Sposob pierwszy:

Antytoksyre botulinowa ABE rozcieiczorg 1:10 jatowym 0,9% chlorkiem sodu wstrzykigva
podskornie, w odgpach co 30 minut do 1 godziny, od 0,1 do 0,5 miastpnie nierozciéczora po
0,2 mlipo 0,5 ml.

Pozostat czes$¢ zaplanowanej dawki podawdomiesniowo. Zaleca siwstrzykiwanie leku w rine
miejsca ciata.

Sposob drugi:

Wstrzykmé¢ podskérnie najmniejazdawle tolerowan w prébiesrédskarnej.

Jezeli w ciagu 30 minut nie wygpi reakcja, to zwiksza& dawk co 30 minut, ado wstrzykngcia
podskérnie 0,2 ml nierozaiezonej antytoksyny.

Pozostat czes$¢ zaplanowanej dawki podawdomiesniowo. Zaleca siwstrzykiwanie leku w rine
miejsca ciata.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry (biatko kaiskie) lub na ktéikolwiek substang pomocnicz
wymieniorg w punkcie 6.1.

W sytuacjach ezkiego zatrucia i konieczioi zastosowania antytoksyny botulinowej,zna
podawa ja metod, odczulagca lub pod ostoa (tj. po podaniu¥rodkéw przeciwwstrzgsowych

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

O zastosowaniu tego produktu leczniczego decy@lgrt.

Przed podjciem decyzji o zastosowaniu tego produktu leczmjozaaley przeprowadzi wywiad,
dotyczacy wystpowania alergii u pacjenta i otrzymania kiedykokvantytoksyny kaskiej oraz
przyjmowania w cigu 48 h lekéw antyhistaminowych.

W zadnym wypadku nie natg wykonywa probysrédskornej ani wstrzykiwaproduktu leczniczego
bez gotowego doaycia zestawu przeciwwsggoweqgo.

Podawanie antytoksyny powinnodgrowadzone przez personel Zd@dczeniem w pogpowaniu
w przypadku wysipienia wstrasu anafilaktycznego oraz przy dgste do zestawu
przeciwwstrasowego.

Przyjmowanie lekow antyhistaminowych na 48 h pragélonaniem préby uczuleniowej me
hamowa wystpienie reakcji alergicznej.

Negatywny wynik préby uczuleniowej nie stanowi asttej gwarancji braku wediwosci pacjenta
na antytoksye, dlatego podczas kdego podania tego produktu leczniczego haachowa
szczegOla ostraznos¢ | mie¢ do dyspozycji zestaw przeciwwsispwy.

J&ili pacjent jest uczulony na biatko kekie, lub uprzednio otrzymat antytoksyhub jest alergikiem,
nalezy Antytoksyre botulinows ABE podawa zgodnie z odczulagym sposobem podawania
opisanym w punkcie 4.2.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono bafi@otyczcych interakcji Antytoksyny botulinowej ABE z innyrekami.
4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Nie ma wystarczagych danych dotyezych stosowania Antytoksyny botulinowej ABE u kabie
w ciazy i w okresie laktacji.

Nalezy zachowa ostraznos¢ w przypadku przepisywania tego produktu leczniozdegpietom w cizy
i w okresie laktacji.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Antytoksyna botulinowa ABE nie ma wptywu na zdala@rowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dziatania niepagadane

Nie istniep wystarczajce dane uzyskane w badaniach klinicznych dagezzstaici wyskpowania
dziatah niepazadanych.

Na podstawie danych literaturowych stwierdzono wpetvanie nagpujacych dziata

niepazadanych. Podobnie jak po podaniu innych antytoksyechpdzenia zwierrego obserwuje si
niezbyt czsto powane reakcje ogélne o pocho alergicznym tj. wstes anafilaktyczny i (lub)

chorole posurowicz. Choroba posurowicza rozpoczynamsiicdzy 7 a 20 dniem po podaniu produktu



i objawia s¢ obrzkiem w miejscu wstrzykrtia, powekszeniem wztow chltonnych, podwiszeniem
cieptoty ciata, obrgkiem stawow, pokrzywk w ostrych przypadkach uszkodzeniem nerek.

Bardzo rzadko magwystpic¢ powiktania neurologiczne w postaci zapalenia nengplotu

barkowego, nerwéw czaszkowych i obwodowych (tj.efalopatia) lub zespotu Guillan-Barre’a (ostre
idiopatyczne zapalenie wielonerwowe). Objawy chgrostpuja po usungciu antygenu z organizmu.

Bardzo rzadko mae wystpi¢ obrzk i b6l w miejscu podania.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kécrylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

tel. (22) 49 21 301, fax. (22) 49 21 309, e-mail@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

Nalezy unika podawania wikszych dawek ijest to konieczne.
Wigksza dawka mae spowodowézaostrzenie reakcji niepgdanych wymienionych w punkcie 4.8,
takich jak np. reakcji alergicznych czy:tebjawdw neurologicznych.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane wzakach; surowice odporéciowe
i immunoglobuliny; surowice odporiaciowe; antytoksyna botulinowa, kod ATC: JO6AAQ4.

Ten produkt leczniczy zawiera mieszanirzech antytoksyn botulinowych kskich neutralizujcych
poszczegdlne typy toksyny A, B i E, ktéreodukowane przez bakte@ostridium botulinum.
Kazda z antytoksyn otrzymywana z surowicy immunizowadmkoni zawiera swoisgt
immunoglobulir klasy G. Antytoksyna botulinowa ABE neutralizuatanie toksyn botulinowych
typu A, B i E poprzez swoistreakcg typu antygen (toksyna) - przeciwciato (antytokgyizkres
pottrwania swoistych IgG wynosi okoto 3 dni.

Na skutek nadmiaru antygenu (obcogatunkowego bigiarstagce przeciwciata klasy IgG twagz
z nimi kompleksy. Kompleksyasstopniowo wychwytywane przez uktad makrofagéwzgaowo
odktadane wérédbtonku naczy, w blonie podstawnej &bkéw nerkowych, stawach, gdniach.

Ten produkt leczniczy jest produkowany w Polsceordad 40 lat. Ocena kliniczna jest
retrospektywna.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po wstrzykngciu domgsniowym, szczyt stzenia antytoksyny w surowicy uzyskuje sv ciagu 1 do
2 dni. Po daylnym podaniu, szczyt étenia antytoksyny w surowicy uzyskuje siatychmiast po
zakaiczeniu wlewu.

Absorpcja z miejsca iniekcji doggniowej odbywa si przez prost dyfuzje z tkanki do osocza.
Kompleks antygen (toksyna) — przeciwciato (antyyoks ulega fagocytozie. Okres poéttrwania
kompleksu wynosi 2 — 3 dni.

Catkowita eliminacja zachodzi wagju 8 — 12 dni.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie hddemakologicznych dotyazych bezpieczestwa
stosowania, toksyczhoi po podaniu wielokrotnym, genotoksycznn potencjalnego dziatania
rakotwdrczego i toksycznego wplywu na reprodekioje ujawniag wystpowania szczegolnego
zagraenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenol

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwa

Sodu wodorotlenek oraz kwas solny - w matyckdiach do ustalenia pH

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres wanosci

3 lata.
Produkt leczniczy powinien byzuzyty bezpdrednio po otwarciu.

6.4 Specjalnagrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaw lodéwce. Nie zamea¢.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

6.5 Rodzajizawart@éé opakowania

Szklane amputki w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 1 lub 5 amputek po 10 ml.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem produktu dadnie nalery ogrza go do temperatury 37°C.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirztib jego odpady natg usuré
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

00-725 Warszawa

tel. 2284140 71



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0530

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
IDATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 15 listopada 1974 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 8 sierpnia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



