Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

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

I mmunoser um botulinicum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa tg ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie nafy go przekazywé&innym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby & takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niefaglane
niewymienione w tej ulotce, nadg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Antytoksyna botulinowa ABE i vkia celu s¢ go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Antytoksyna botulindB&
Jak stosowalek Antytoksyna botulinowa ABE

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywdek Antytoksyna botulinowa ABE

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

ourwNE

1. Co to jest lek Antytoksyna botulinowa ABE i w j&im celu sie go stosuje

Antytoksyna botulinowa ABEawiera mieszaninswoistych immunoglobulin G, ktére aiac
toksyny botulinowe A, B i E, neutralizujch wtaciwosci toksyczne.

Lek otrzymuje si z surowicy koni immunizowanych, odpowiednio tokan i toksyi jadu
kietbasianego typu A, B lub E.

Wskazania
Lek stosuje si do zneutralizowania toksyny lub toksyn botulinoWwygpu A, B i E w zatruciu jadem
kietbasianym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Antytoksyna botulinowABE

Kiedy nie stosowd leku Antytoksyna botulinowa ABE
- jedli pacjent ma uczulenie na substanczynry (biatko kaiskie) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

W przypadku uczulenia na biatkorfkgkie w sytuacjach e¢ikiego zatrucia antytoksygrbotulinows
mozna podawé metod, odczulajca lub pod ostoa (tj. po podaniu¥rodkow przeciwwstrgsowych.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed podjciem decyzji o zastosowaniu tego leku aglprzeprowadz wywiad (jezeli pozwala na
to stan pacjenta) dotyszy alergii wystpujacych u pacjenta i otrzymania kiedykolwiek antytakgy
konskiej oraz przyjmowania w ggiu 48 h lekéw antyhistaminowych.

Podawanie antytoksyny powinnodgrowadzone przez personel Zdéadczeniem przy pracy

z wstrasem anafilaktycznym oraz przy deggie do zestawu przeciwwsiisowego.



Nigdy nie naley wykonywa probysrodskornej ani wstrzykin@aleku bez gotowego dazycia
zestawu przeciwwstisowego.

Jssli pacjent jest uczulony na biatko kskie lub uprzednio otrzymat antytoksykonska, lub jest
alergikiem naley Antytoksyre botulinowg ABE podaw& sposobem odczukggym opisanym

w punkcie 3.

Antytoksyna botulinowa ABE a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych prpezjenta obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Nie przeprowadzono bafl@otyczcych interakcji Antytoksyny botulinowej ABE z innyriekami.

Ciaza i karmienie piersia

Nie ma wystarczagych danych dotyezych stosowania leku Antytoksyna botulinowa ABE

u kobiet w cazy i w okresie laktacji.

Nalezy zachowa ostranos¢ w przypadku przepisywania leku kobietom wzgii podczas laktaciji.

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

3. Jak stosowa lek Antytoksyna botulinowa ABE

O zastosowaniu leku decyduje lekarz.
Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalery zwrécic
sie do lekarza.

Przed podjciem decyzji o zastosowaniu tego leku aglprzeprowadz wywiad, dotyczcy alergii
wystepujacych u pacjenta i otrzymania kiedykolwiek antytakgkoaskiej oraz przyjmowania

w ciagu 48 h lekéw antyhistaminowych.

Przed zastosowaniem tego leku natg zawsze wykoné probe uczuleniowa na antytoksynre
konska (biatko konskie).

Przyjmowanie lekéw antyhistaminowych na 48 h prazegkonaniem préby uczuleniowej e
hamowa wystpienie reakcji alergiczne;.

Negatywny wynik préby uczuleniowej nie stanowi eadlitej gwarancji braku wediwosci pacjenta
na antytoksye, dlatego przy kadym podaniu leku naky zachowa szczegdla ostraznos¢ i mie¢ do
dyspozycji zestaw przeciwwsisowy.

W przypadku dodatnich lubatpliwych wynikow préb uczuleniowych, przy jednocagsh
wskazaniach do zastosowania lekuznmopoda Antytoksyrg botulinowa ABE metod odczulagca.

Droga podania domksniowo lub daylnie.
Zalecana dawka
Profilaktycznie/zapobiegawczo:

Lek podaje si domigsniowo.
Dawka: 10 ml do 20 ml (jedna do dwdch amputek).

Leczniczo:
Lek podaje si domiesniowo, a w przypadkach ratowarrgcia dazylnie.
Dawka: 50 ml do 100 ml (pt¢ do dziesiciu amputek).
Uwaga:Przed podaniem leku dyinie naley ogrz& go do temperatury 37°C.



Proba uczuleniowa

Nalezy przeprowaddi jedm z nastpujacych prob uczuleniowych (uwzglniajpc wywiad):
wstrzykm¢ srodskornie 0,2 ml leku rozaiezonego 1:1 000 jatowym 0,9% roztworem chlorku
sodu_lub

- wstrzykm¢ srédskérnie 0,2 ml leku rozaiezonego 1:100 jatowym 0,9% roztworem chlorku
sodu lub

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

Jezeli po 30 minutach po podandtbdskornym nie stwierdzi siodczynu miejscowego ani ogélnego,
to nalery wstrzykry¢ podskaérnie 0,2 ml antytoksyny nierozwieonej.

Jezeli 30 minut po wstrzykriciu podskérnym antytoksyny nierozagzonej nie wysipi odczyn
miejscowy ani 0ogolny, to mma poda antytoksyr domigsniowo lub daylnie.

Podanie domgniowe:

W celu zapewnienia powolnego uwalniania@oduktu leczniczego poélantytoksyr
domigsniowo. W przypadku podania dogahiowego zaleca siwstrzykiwanie antytoksyny w ¢oe
miejsca ciata.

Podanie d#ylne:

W celu zapewnienia nibwie najszybszej neutralizacji toksyn botulinowyale wszystkich

tkankach i ptynach ustrojowych wskazana jest powdtfuzja daylna antytoksyny.
Uwaga: przed podaniem antytoksynydloie naley ogrz& ja do temperatury 37°C.

Wystapienie po prébie uczuleniowej wagiu 30 minut zaczerwienienia afa w miejscu
wstrzyknkcia wskazuje na uczulenie na biatkagkie.

Jezeli wynik jest dodatni #dZ niepewny, a podanie antytoksyny botulinowej jestikczne to naley
podawa ja sposobem odczulkgym.

Odczulajcy sposdb podawania Antytoksyny botulinowej ABE

Odczulanie polega na wstrzykiwaniu matychettci leku od 0,1 do 0,5 ml podskérnie,
w odstpach 30-40 minut. Gsto trzeba powtarzae same dawki z uwagi natpliwe odczyny.

Sposob pierwszy:

Antytoksyrg rozciexczom 1:10 jalowym 0,9% chlorkiem sodu najewstrzykiwa podskornie,

w odstpach co 30 minut do 1 godziny, od 0,1 do 0,5 miast:pnie Antytoksym botulinowy ABE
nierozciéczom po 0,2 mli po 0,5 ml.

Pozostat czs¢ zaplanowanej dawki podawdomigsniowo. Zaleca si wstrzykiwanie leku w réne
miejsca ciata.

Sposob drugi:

Wstrzykra¢ podskaérnie najmniejazdawlk; tolerowan, w prébiesrodskorne;.

Jezeli w ciagu 30 minut nie wyapi reakcja, to naley zwieksza dawke co 30 minut, ado
wstrzyknkcia podskérnie 0,2 ml nierozgéiezonej antytoksyny.

Pozostat czs¢ zaplanowanej dawki podawdomigsniowo. Zaleca si wstrzykiwanie leku w réne
miejsca ciata.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Antytoksyna botulinowa ABE

Nalezy unikat podawania wikszych dawek riijest to konieczne.

Wieksza dawka mae spowodowéazaostrzenie dziakaniepazadanych wymienionych w punkcie 4,
jak np. reakcji alergicznych czyAebjawow ze strony uktadu nerwowego.



4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wyagpia.

Podobnie jak po podaniu innych antytoksyn pochodzerierzcego obserwuje siniezbyt czsto
powazne reakcje ogblne o poddo alergicznym tj. wstrs anafilaktyczny i (lub) chorab
posurowica.

Choroba posurowicza rozpoczyna siiedzy 7 a 20 dniem po podaniu leku i objawiaadrzkiem
W miejscu wstrzykricia, powekszeniem wztéw chtonnych, podwiszeniem cieptoty ciata,
obrzkiem stawdw, pokrzywd w ostrych przypadkach uszkodzeniem nerek.

Bardzo rzadko magwystapi¢ powiktania neurologiczne w postaci zapalenia nensplotu
barkowego, nerwéw czaszkowych i obwodowych (tj.efalopatia) lub zespotu Guillan-Barre’a
(ostre idiopatyczne zapalenie wielonerwowe). Objalvgroby usfpuja po usurgciu antygenu

Z organizmu.

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

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepglane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania
niepazadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata
Produktow Leczniczych Uerlu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextygch

i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziakaniepazadanych mana kgdzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Antytoksyna botulinowa ABE

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Przechowywéw lodéwce. Nie zamia¢. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przedwiattem.

Nie stosowatego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin
waznosci. Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Lek powinien by zuzyty bezpdrednio po otwarciu.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceut, jak usuié leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Antytoksyna botulinowa ABE

- Substancjami czynnymi leka:santytoksyna botulinowa typu A 500 j.m., antytokay
botulinowa typu B 500 j.m., antytoksyna botulinotypu E 100 j.m./ml.



- Pozostate skiadniki leku to: fenol, sodu chlorelga do wstrzykiwa oraz sodu wodorotlenek
i kwas solny w matych iliciach do ustalenia pH.

Jak wyglada lek Antytoksyna botulinowa ABE i co zawiera opakwanie

Szklana amputka zawieggja 10 ml roztworu do wstrzykiiaw tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 1 lub 5 amputek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Wytwornia Surowic i Szczepionek BIOMED Sp. z o.0.

ul. Chetmska 30/34

00-725 Warszawa
tel. 2284140 71

(logo)

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



