CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Antytoksyna jadumij, 500 j.a., roztwor do wstrzykiwia

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 amputka zawiera 500 j.a. antytoksyny jachij.
1 ml roztworu zawiera okoto150 j.a. antytoksynyjaahij.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwa.
76ty lub bezbarwny, klarowny lub lekko opalizay roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Antytoksyna jacimij stosuje si celem zneutralizowania dziatania jadu
europejskictemij zygzakowatych w przypadkachddzer ludzi.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

O zastosowaniu produktu decyduje lekarz.

Przed podjciem decyzji o zastosowaniu produktu leczniczegtytaksyna jadumij nalezy
przeprowadz wywiad dotyczcy stanow alergicznych pacjenta, otrzymywania priego
kiedykolwiek antytoksyny kskiej oraz przyjmowania w ggju 48 godzin lekéw antyhistaminowych.

Przed podaniem antytoksyny nalevykona srodskorr, proby uczuleniovy na antytoksyea konska
(biatko kaiskie).

W przypadku dodatniego wyniku proby uczuleniowegygednoczesnych wskazaniach do
zastosowania Antytoksyny jadmij mozna p poda& metod, odczulajca.

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

Dawkowanie

Dzieci i dorgli: 500 j.a. jak najszybciej po gkzeniu.
W razie potrzeby dawkmozna powtorzy.

Droga podania: dorgéniowa.

Sposob podawania
Jezeli to jest wskazane w okolice agzenia wstrzykst antytoksyr jaduzmij (zawarté¢ jednej
amputki 500 j.a.).




Préba uczuleniowaddskdorna)

W zwiazku z konieczngcia szybkiej interwencji medycznej wagiu 1 do 2 godzin od ukzenia,
probasrédskérna powinna deszybky odpowied, czy pacjent jest lub nie jest uczulony na biatko
konskie.

Wstrzykra¢ srodskornie 0,1 ml antytoksyny rozéezonej 1:10 jatowym, 0,9% roztworem chlorku
sodu.

Wystapienie w cagu 10 do 20 minut zaczerwienieniagbita w miejscu wstrzykricia jest dowodem
uczulenia na biatko kskie.

W przypadku braku odczynu w prébie uczuleniowejzmaopodé cak dawk; 500 j.a. jednorazowo,
domiesniowo.

Jezeli po uptywie 1 do 2 godzin nie zaobserwujelstpowania objawow klinicznych zatrucia
jadem, to ména powto6rzy dawlk 500 j.a. produktu.

W przypadku dodatniej préby uczuleniowej (pojaweesic babla i zaczerwienienia w miejscu
wstrzyknkcia rozciéczonej antytoksyny) oraz przy jednoczesnych wskiazardo zastosowania
antytoksyny jadumij, zalecane jest wstrzykiwanie produktu metodczulajca.

Odczulajcy sposéb podawania antytoksynyhkkiej

Antytoksyre rozcieiczory 1:10 (jak w prébie uczuleniowej) jatowym, 0,9 %ztworem chlorku sodu
wstrzykiwa podskoérnie, co 30 minut do 1 godziny wsi@ch od 0,1 ml do 0,5 ml.

Nastpnie wstrzykiwa réwniez podskornie antytoksymierozciéiczom w ilosciach po 0,2 ml i po
0,5 ml.

Pozostat czs¢ dawki podawé domiggniowo.

Rozwazy¢ tez nalezy, w jakim czasie od uszenia konieczne jest podanie pacjentowi antytoksyn

Diugotrwata¢ metody odczulacej maze ujemnie wptyaé na stan pacjentaz @o zagraeniazycia
wiacznie, zwlaszcza w przypadkaclkatiego zatrucia jadenmij.

W razie koniecznéei szybkiego podania Antytoksyny jadmij przy braku czasu na wykonanie proby
uczuleniowej, wskazane jest wstrzydeie produktu pod ostanekow, tj. po podanidrodkow
przeciwwstrasowych, decyzje o takim pegiowaniu podejmuje lekarz.

W zaleznosci od stanu pacjenta stosuje sbwniez srodki cuace, uspokajaice, przeciwbodlowe,
natomiast u chorychellacych w cezkim i bardzo cgzkim stanie z nasilonymi odczynami
alergicznymi podaje sirowniez kortykosteroidy, antybiotyki, niesterydowe lekzpciwzapalne
i w razie potrzeby nawodnienie pozajelitowe.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry (biatko kaiskie) lub na ktékolwiek substang pomocnica
wymieniory w punkcie 6.1.

W sytuacjach eizkiego zatrucia i konieczioi zastosowania antytoksyny jagdmij, mozna podawé
ja metod, odczulajca lub pod ostoa (tj. po podaniu¥rodkéw przeciwwstrzsowych

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

O zastosowaniu tego produktu leczniczego decyaljark.

Przed podjciem decyzji o zastosowaniu produktu Antytoksyrdujamij nalezy przeprowadzi
wywiad dotyczcy stanow alergicznych pacjenta, otrzymywania priego kiedykolwiek
antytoksyny kaskiej oraz przyjmowania w gju 48 godzin lekdw antyhistaminowych.

Nigdy nie naley wykonywa préby uczuleniowej ani wstrzykiwaroduktu bez gotowego daycia
zestawu przeciwwstisowego.



Podawanie antytoksyny powinnodgrowadzone przez personel Zd@dczeniem przy pracy
z wstrasem anafilaktycznym oraz przy degie do zestawu przeciwwsiisowego.

Przyjmowanie lekow antyhistaminowych na 48 h preg#lonaniem préby uczuleniowej me
hamowa wystpienie reakcji alergiczne;.

Negatywny wynik proby uczuleniowej nie stanowi aadktej gwarancji braku wrdiwosci pacjenta
na antytoksyg, dlatego przy kadym podaniu produktu leczniczego ngleachowa szczegdla
ostraznosé i mie¢ do dyspozycji zestaw przeciwwsi{spwy.

Jesli pacjent jest uczulony na biatko kskie lub uprzednio otrzymat antytoksytub jest alergikiem,
w sytuacjach eizkiego zatrucia jadem i konieczth zastosowania Antytoksyny jadmij, nalezy
podawa ja zgodnie z odczulagym sposobem podawania lub pod ogtkow, tj. po podaniu
srodkow przeciwwstrgsowych, zgodnie z opisem w punkcie 4.2.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie znaleziono w literaturze doniesie interakcji produktu leczniczego Antytoksyna jamiuij
Z innymi lekami.

4.6 Wptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Brak jest wystarczagych danych dotyezych stosowania produktu Antytoksyna jaahoij u kobiet
W ciazy i okresie laktaciji.

Nalezy zachowa ostraznos¢ w przypadku przepisywania produktu kobietom wgii podczas
laktaciji.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Antytoksyna jadwmij nie ma wpltywu na zdolrié prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepazagdane

Nie istniep wystarczajce dane uzyskane w badaniach klinicznych dagezzstasci wysigpowania
dziatar niepazadanych. Na podstawie danych literaturowych stwiendzwystpowanie

nastpujacych dziata niepaadanych:

Czestas¢ wystepowania dziata niepazadanych zdefiniowana jest nagtijaco: Bardzo cgsto & 1/10);
Czsto & 1/100 do < 1/10); Niezbyt egto & 1/1 000 do < 1/100); Rzadka (/10 000 do < 1/1 000);
Bardzo rzadko (< 1/10 000); €tas¢ nieznana (nie me by okreslona na podstawie deginych
danych).

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Niezbyt czsto mae wystpi¢ wstrzas anafilaktyczny (ostra reakcja alergiczna categ@amizmu).
Moze wystpi¢ rowniez choroba posurowicza, pojawiap st zwykle midzy 7 a 20 dniem po
podaniu produktu leczniczego Antytoksyna jaduj. Niezbyt czsto mog wystpi¢ nastpujace
objawy choroby posurowiczej: ollzw miejscu iniekcji, powikszenie wztow chtonnych,
podwyzszenie cieptoty ciata, obgk stawdw oraz pokrzywka.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Moze wystpi¢ choroba posurowicza, ktéra w rzadkich, ostryclypazikach mge objawid sie
uszkodzeniem nerek.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo rzadko magwystapi¢ powiktania w postaci zapalenia nerwdw splotu bargo, nerwow
czaszkowych i obwodowych (tj. encefalopatia) lubpz# Guillan-Barre’a (ostre idiopatyczne
zapalenie wielonerwowe). Objawy chorobyeystia po usuniciu antygenu z organizmu.
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Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw 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

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Wielkos¢ dawki zaley od stanu pacjenta. Decyaj jej wielkasci podejmuje lekarz.
Nalezy unikat podawania wiszych dawek riijest to konieczne.
Wyzsze dawki mog spowodowaé zaostrzenie reakcji niepgdanych wymienionych w punkcie 4.8.

5. WELASCIWO $§CI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Surowice odp&gioove, Antytoksyna jadumij, kod ATC JO6AAO03.

Antytoksyna jadwmij zawiera swoist konska immunoglobulirg klasy IgG, otrzymywasz surowicy
koni immunizowanych jadem zygzakowatyihij europejskich Vipera berus). Immunoglobuliny
oczyszczaneaszmodyfikowara metod, termiczna Pop’a, poleggj na enzymatycznej proteolizie
biatlek pepsya, wytracaniu labilnych biatek dragtermokoagulacji oraz selektywnym wysoleniu
siarczanem amonu. Proces ten pozwala na elingihéadiek balastowych i fragmentow Faasteczki
IgG odpowiedzialnych za zdolf®do tworzenia agregatdw, azianie dopetniacza czy wywotywanie
odczynow skornych. Takie oczyszczenie produktugayyia s¢ do zmniejszenia reakciji
niepazadanych po podaniu heterologicznych immunoglobulin.

Antytoksyna jadwmij neutralizuje dziatanie jadu europejskiahij zygzakowatych poprzez swaist
reakcg przeciwciato (antytoksyna) — antygen (jadij).

Na skutek obecrigi nadmiaru antygenu (obcogatunkowego biatka), pawese przeciwciata klasy
IgG tworz z nim kompleksy. U pacjentéw powstapwniez przeciwciata klasy IgE odpowiedzialne
Za pojawiagca sie w tym zespole uogolniarpokrzywle.

Kompleksy te g stopniowo wychwytywane przez uktad makrofagéwzgaowo odktadane

w srodbtonku naczf, w btonie podstawowej &bkdéw nerkowych, stawach, gdniu sercowym.

Produkt leczniczy Antytoksyna jadimij, ze wzgkdu na toze jest pochodzenia zwieiego, mae
wywota¢ silne niepaadane reakcje alergiczne zwane z podaniem obcogatunkowego biatka.

Ogolna charakterystyka wykonanych b&ada

Antytoksyna jadwmij jest produkowana od ponad 50 lat.

Badania kliniczne u ludzi prowadzono w celu ocekytaczndci i bezpieczastwa stosowania
specyficznej antytoksyny jadumij. Wyniki wykazaty,ze podanie tego typu produktéw skutecznie
wplywa na szybkie zmniejszenie wczesnych objawdniddnych oraz ich tagodniejszy przebieg,
a take skraca czas hospitalizacji.




Na podstawie przeprowadzonej analizy przypadkéwiddnych wycignieto wniosekze powinno si
zawsze rozway¢ wezesne zastosowanie antytoksyny jaahij po ukaszeniu, kiedy nawet nie ma
jeszcze objawow ekspozycji nazdulos¢ jadu, takich jak hipotonia, senito kwasica, leukocytoza.
Zastosowanie produktu wagju pierwszych godzin od akzenia jest najbardziej skuteczne

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po wstrzyknéciu domiesniowym produktu Antytoksyna jadimij catkowite wchiongcie produktu do
krwioobiegu nasfpuje w ciagu 1 do 2 dni.

Dystrybucja
Uwalnianie z miejsca iniekcji dorginiowe] odbywa si przez prost dyfuzje zesrodowiska tkanki do
osocza.

Metabolizm
Kompleks antygen (ja#imij) — przeciwciato (antytoksyna) ulega fagocytoZdkres pottrwania
wynosi 2 — 3 dni.

Eliminacja/wydalanie
Calkowita eliminacja zachodzi wagju 8 — 12 dni.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Brak danych wskazagych na toksyczny wpltyw zastosowania Antytoksyrgujamij europejskich
w dawkach leczniczych na reprodukcje u zwierz

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenol

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwa

Sodu wodorotlenek i kwas solny - w matychédimch do ustalenia pH.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badaedotyczcych zgodnéci, produktu leczniczego nie wolno mieéza
z innymi lekami.

6.3 Okres wanosci
3 lata.
Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w lodéwce (2C — 8°C).Nie zamraac.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Amputka ze szkia (typ I) zawiergja 500 j.a. antytoksyny jadimnij.



6.6 Specjalne&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngzzkib jego odpady natg usuraé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wytwornia Surowic i Szczepionek BIOMED Sp. z 0.0.

ul. Chetmska 30/34

00-725 Warszawa

Tel. +48 228414071

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0286

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia nha dopuszczinabrotu: 23 marca 1967

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 16 czerwca 2014

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



