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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU:
SNAKE VENOM ANTISERUM I.P.

POPIS A SLOZENI:
Antisérum hadiho jedu je sterilni pfipravek obsahujici kofiské imunoglobulinové fragmenty
F(ab")z.
Ptipravek proti hadimu jedu je dodévan v tekuté i lyofilizované (mrazem suSené¢) formé.
Kazdy ml ma schopnost specificky neutralizovat jed nésledujicich druhii hadi:

0,60 mg suseného jedu kobry indické (Naja naja)

0,45 mg suseného jedu bungara modravého (Bungarus Caeruleus)

0,60 mg susen¢ho jedu zmije fetizkové (Daboia russelli)

0,45 mg susen¢ho jedu zmije pavi (Echis carinatus)

Antitoxicky konsky imunoglobulin a jeho derivaty se ziskavaji ze séra zdravych koni
imunizovanych proti jediim vysSe uvedenych druht hadi.

PRIPRAVA LYOFILIZOVANEHO ANTISERA

Ptipravek proti hadimu jedu je dodavéan v tekuté i lyofilizované formé. Lyofilizovany prasek se
rekonstituuje pomoci 10 ml STERILNI VODY NA INJEKCE IP, dodavané s timto balenim. Celé
baleni lyofilizovaného prasku se rozpusti do podoby ¢iré bezbarvé nebo svétle Zluté tekutiny.
DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI

Rekonstituované antisérum / tekuté antisérum se podava co nejdiive, pokud jsou patrné
jasné ptiznaky/ symptomy intoxikace. Lze ho podavat dvéma zplsoby:
1. Intravenozni injekce: Rekonstituované antisérum se podava pomalou intraven6zni
injekci (1-2 ml/minutu).
2. Infuze: Rekonstituované antisérum se fedi v izotonickém fyziologickém roztoku
nebo roztoku glukézy, 5-10 ml/kg télesné hmotnosti.
V soucasné dobé neexistuje jednoduchd metoda méfeni mnoZzstvi cirkulujiciho jedu v téle,
proto nelze presné doporucit davku antiséra. Davka také zavisi na typu hadiho ustknuti a
zavaznosti intoxikace. S ohledem na potiebu rychlé neutralizace jedu se obvykle podavaji dvé
lahvicky pfimo nitroZilni cestou a to pomalu, tj. 1-2 ml/minutu (s cilem ptedejit hypersenzitivni
reakci). Dalsi dvé lahvicky se podéavaji po ptl hodin€ az jedné hoding, pokud ptiznaky
intoxikace pretrvavaji. Takto by mél pacient dostat dalsi davky (dalsi davku Ize podat s
intraveno6zni tekutinou) az do odeznéni ptiznaktl intoxikace.
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Pacient by mél byt peclivé sledovan po dobu 2 hodin. Lokalni podani antiséra do mista
ustknuti nebo jeho okoli je neucinné, bolestivé a muze zvysit tlak uvniti kompartmentu,
zejména v oblasti prstili, a proto se takové podani nedoporucuje.

PROJEVY HADIHO USTKNUTI

V piipad¢ ustknuti kobrou nebo krajtou dochdzi k plizivému ochrnuti svalli o¢nich vicek,
potacivé chizi, obtiznému mluveni, rozmazanému vidéni a poklesu hlavy, doprovazenému
nevolnosti a zvracenim. Tyto pfiznaky jsou zptisobeny pievahou neurotoxintl. Smrt miiZe nastat
béhem nékolika minut nebo ne¢kolika hodin v disledku selhdni dychéani. U zmije fetizkové a
zmije pavi jsou projevy paralyzy vzacné (i kdyz u zmije fetizkové byly piilezitostné hlaseny).
Obvyklymi projevy jsou pietrvavajici bolest a otok uStknuté koncetiny s vytékanim krve z mista
ustknuti. Muaze dojit k tvorbé puchyit a nekroze. Nasleduje generalizované cévni poskozeni s
tézkym povrchovym i vnitinim krvacenim. Muze se objevit zvraceni. Smrt obvykle nastava v
diisledku kardiovaskuldrniho Soku nebo selhani ledvin.

REAKCE NA ANTISERUM

Anafylaxe je Zivot ohrozujici stav, ale pfi dodrzeni spravného protokolu ji 1ze G€inné 1&€it a
zvladnout. Anafylaxe mliZe mit rychly nastup a miize se velmi rychle zvrhnout v Zivot ohrozujici
stav. Pacient by mél byt peclivé sledovan a pti prvnich pifiznacich nékterého z nize
vyjmenovanych stavii by mélo byt podavani antiséra zastaveno. Je tieba podat 0,5 mg adrenalinu
intramuskularn¢é v poméru 1:1000 v pfipadé vyskytu kopiivky, svédéni, horecky, zimnice nebo
ztuhlosti, nevolnosti, zvraceni, prujmu, kieci v bfise, tachykardie, hypotenze, bronchospasmu
nebo angioedému. Détem se podava intramuskularni cestou 0,01 mg/kg télesné hmotnosti
adrenalinu.

K zajisténi dlouhodobé&jsi ochrany pted anafylaktoidni reakci lze navic intravendzné podat

100 mg hydrokortizonu a 10 mg H1 antihistaminika. Davka pro déti je 0,2 mg/kg
antihistaminika i.v. a 2 mg/kg hydrokortizonu i.v.

Pokud se po 10 az 15 minutach stav pacienta nezlepsi nebo pokud se stav zhorSuje, 1ze podat
druhou davku 0,5 mg adrenalinu 1:1000 i.m. V pfipad¢, Ze se stav pacienta nezlepsi, 1ze podat
dalsi davku adrenalinu 1:1000 i.m. V naprosté vétsiné piipadu jiz dalsi davky nebudou tieba.
Pokud dojde k hypotenzi nebo hemodynamické nestabilité, podavaji se infaze tekutin.

Jakmile se pacient z tohoto stavu zotavi, lze antisérum znovu podavat pomalym bolusem po dobu
10-15 minut a pacienta peclive sledovat. Poté 1ze obnovit normalni rychlost infaze.

Nékdy se vyskytuji reakce sérové nemoci. Ty vSak obvykle trvaji nekolik dni az tyden a lze je
snadno 1€¢it peroralnimi antihistaminiky a kortikosteroidy (napt. prednisolonem — u dospélych
v davce 5 mg kazdych 6 hodin; dit¢ dostava 0,7 m/kg/den).

PRIDRUZENA LECBA

Ustknuti hadem muize zpusobit stfedné silnou az silnou bolest v misté ustknuti. Tato bolest obvykle
odezniva po paracetamolu. Acylpyrin a nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID) by se nemély
podavat, protoZze mohou zhorsit krvaceni. V ptipadé silné bolesti 1ze podavat opiaty s mirnym
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ucinkem (napf. tramadol 50 mg). Neostigmin je inhibitor cholinesterazy, ktery prodluzuje u¢inek
acetylcholinu, zvrati respiratni selhdni a neurotoxické piiznaky. Je zvlast¢ ucinny u
postsynaptickych neurotoxinti, jako napt. u kobry.

DOPORUCENA DAVKA

0,5 mg neostigminu intramuskularné kazdé pual hodiny, spolu s 0,6 mg atropinu i.v. béhem
8hodinové kontinualni infuze. Pokud po jedné hodiné nedojde ke zlepSeni pfiznaki, méla by byt
1é¢ba neostigminem ukoncena. Selhani ledvin mtize vyzadovat dialyzacni terapii.

SKLADOVANI LYOFILIZOVANE LAHVICKY
Lyofilizovany ptipravek uchovavejte na chladném misté a nevystavujte jej nadmérnému teplu.
Rekonstituovana tekutina by neméla byt dlouho skladovana ani by neméla zmrznout.

SKLADOVANI LAHVICKY S TEKUTINOU

Lahvicky s tekutinou o objemu 10 ml by mély byt uchovavany pii teploté od 2 °C do 8 °C.
NEZMRAZUJTE.

DRUH OBALU A OBSAH BALENI:

Ptipravek Snake venom antiserum I.P. se dodava jako lyofilizovany prasek ve sklenéné lahvicce.
Sterilizované voda na injekce I.P. se dodava v 10ml lahvic¢kach. Antisérum se dodava také jako
10ml tekutina ve sklenénych lahvickach.

LIKVIDACE
Zbytky antiséra a pouzité prazdné lahvicky se likviduji jako biomedicinsky odpad.

VYROBCE:

Vins Bioproducts Limited,

Sy. No. 117, Thimmapur (V), Kothur (M),
Rangareddy (Dist.) — 509325,

Telangana, Indie



