Tento dokument je odbornou informaci klécivému pfipravku, ktery je predmétem
specifického lé¢ebného programu. Odborna informace byla pfedloZzena Zadatelem o specificky
léCebny program. Nejedna se o dokument schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu léCiv.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

ANTIDIPHTHERIA SERUM BUL BIO injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Pripravek Antidiphtheria serum Bul Bio je roztok obsahujici imunoglobulinové fragmenty F(ab)..
Ty jsou vyrobeny zhyperimunni koriské krve ziskané po imunizaci difterickym anatoxinem
(toxoidem), pomoci frakcionace a enzymatické hydrolyzy.

Jedna davka (5 000 IlU/ampule) obsahuje:
Imunoglobulinové fragmenty F(ab). proti Corynebacterium diphtheriae —ne méné nez 5 000 IU.

Jako konzervacni latka je pouzit fenol — ne vice nez 2,5 g/l.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok pro subkutanni a intramuskularni podani.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Sérum je urceno pro l&Cbu diftérie (zaskrtu).
4.2 Davkovani a zplsob podani

Pfipravek Antidiphtheria serum smi podavat pouze kvalifikovanym zdravotnickym pracovnik.
Sérum se podava intramuskuldrné nebo subkutanné v davkach 500-3 000 IU/kg télesné
hmotnosti, v zavislosti na klinickém stavu a véku pacienta. U zavaznych toxickych forem mUzZe byt
podano 100 000 IU nebo vice denné.

Sérum se podava ihned po stanoveni diagnozy.

V pfipadé vyraznych klinickych pfiznakd pfistupte okamzité k injekéni aplikaci séra, aniZz byste
¢ekali na vysledek bakteriologického vySetfeni. Terapeutickou davku lze podat jednorazove nebo
rozdélené béhem nasledujicich dnd.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita (alergie) na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.
Pro pouziti pfipravku Antidiphtheria serum Bul Bio nejsou absolutni kontraindikace znamy.
Pozitivni test hypersenzitivity na koriské bilkoviny neni kontraindikaci pro podani séra. U pacientu
s hypersenzitivitou na konskeé bilkoviny se soubézné s injekéni aplikaci séra provadi protialergicka
lécba.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Pred aplikaci séra je povinné provést test senzitivity.




Test se provadi nasledovné: 0,1 ml séra zfedéného v poméru 1:100 roztokem chloridu sodného
(9 g/\) se aplikuje intradermalné do vnitfni strany predlokti. Vyhodnoceni reakce se provadi po 30
minutach. Pokud se objevi zarudnuti, test se povazuje za pozitivni.

V pfipadé negativniho testu — intradermalné se aplikuje 0,1 ml séra zftedéného v poméru 1:10
roztokem chloridu sodného (9 g/l). Vyhodnoceni reakce se provadi po 30 minutach.

V pfipadé negativni testu: intradermalné se aplikuje 0,1 nezfedéného séra. Vyhodnoceni reakce
se provadi po 30 minutach.

Pokud se neobjevi lokalni ¢i systémové pfiznaky hypersenzitivity, mize byt podano pozadované
mnozstvi séra.

Doporuduje se, aby pacient z(stal jesté pod lékaFfskym dohledem dalsi 1-2 hodiny a byl poucen o
moznosti vzniku sérové nemoci 7. -14. dnem po podani séra.

V pfipadé pozitivhiho vysledku testu vjednom z vySe uvedenych pfipadd se provadi
desenzibilizace podle Besredkovy metody injekénim podanim postupné se zvySujicich davek séra
v 30minutovych intervalech podle nasledujiciho orientacniho schématu:

e 0,10 mlséravfedéni 1:100 roztokem chloridu sodného (9 g/l) — intradermalné
e 0,50 mlséraviedéni1:100 roztokem chloridu sodného (9 g/|) — subkutanné

e 1,00 mlséravfedéni 1:100 roztokem chloridu sodného (9 g/l) - subkutanné

e 3,00 mlséraviedéni1:100 roztokem chloridu sodného (9 g/l) — subkutanné

e 0,10 mlséravfedéni 1:10 roztokem chloridu sodného (9 g/l) — intradermalné
e 0,50 mlséraviedéni1:10 roztokem chloridu sodného (9 g/l) — subkutanné

e 0,10 ml neziedéného séra —intradermalné

e 0,50 ml neziedéného séra - subkutanné

e 1,00 ml neziedéného séra — subkutanné

e 3,00 ml nezifedéného séra - subkutanné

Zbyvajici mnozstvi pfedepsaného séra se podava intramuskularné.
Soucasné s podanim séra se provadi protialergicka léCba. Ta pokracuje 2-3 dny po podani séra.

Pokud se rozvinou pfiznaky anafylaktického Soku, je tfeba pfijmou nasledujici opatrent:

e Pacient je ulozen do polohy na zadech.

e Subkutanné se aplikuje 0,1% epinefrin (adrenalin). V zavislosti na hmotnosti pacienta
muze byt davka 0,3 az 0,5 ml. MnozZstvi 0,1-0,2 ml se aplikuje do okoli a pod misto podani
pfipravku Antidiphtheria serum Bul Bio. Zbyvajici mnozstvi se aplikuje subkutanné do
druhé paze.

e Vpfipadé zavazného nebo rychle se rozvijejiciho Soku se 0,3-0,5 ml 0,1% epinefrinu
(adrenalinu) aplikuje intramuskularné nebo intravendézné. Pfi intravendznim podani je
davka 0,3 ml (pfedem nafedéna v pomeéru 1:10 000 roztokem chloridu sodného 9 g/l).
Podava se velmi pomalu (po dobu 15-20 min), pokud mozZno pomoci infuzni pumpy. Jedna
ampule (1 ml) 0,1% adrenalinu, nafedéna v 500 ml roztoku chloridu sodného (9 g/l) mlze
byt podavana infuzi rychlosti 1 ml/ml.

e U déti se 0,1% epinefrin (adrenalin) podava v davce 0,01 ml na kg télesné hmotnosti, ale
jednorazova davka nesmi prekrocit 0,3 ml. Podava se subkutanné minimalné na dvé
mista.

e V zavislosti na celkovém stavu a krevnim tlaku pacienta se v subkutannim podavani
0,3-0,5 ml 0,1% epinefrinu (adrenalinu) pokracuje v intervalech 15-30 minut. Sou¢asné



se s podanim epinefrinu (adrenalinu) intravendzné podava methylprednisolon v davce
1-2 mg/kg (80-120 mg). Bezprostiedné poté se podava stejné mnozstvi
methylprednisolonu, nafedéné v 500 ml roztoku glukézy (5 g/l) a chloridu sodného (9 g/l).
Infuze pokracuje, dokud neni krevni tlak stabilizovan a nezmizi vSechny pfiznaky Soku.

e Podava se kyslik pomoci masky nebo nosniho katetru.

e UdrZuje se prichodnost dychacich cest.

e Pfiprvni mozné prilezitosti je pacient transportovan na jednotku intenzivni péce.

Pokud se rozvine sérova nemoc, doporucuje se podavani antihistaminik v kombinaci
s epinefrinem (adrenalinem), kortikosteroidy a dalSimi pfipravky.

Sledovatelnost
Aby se zlepsSila sledovatelnost biologickych lécivych pfipravkl, musi byt nazev a Cislo Sarze
podaného pfipravku jednoznaéné zaznamenany.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce

Nejsou k dispozici zadné udaje o lékovych a jinych interakcich. Soubézné s podanim séra se
provadi patogeneticka a symptomaticka léCba.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Sérum lze tehotnym nebo kojicim zenam podavat pouze v pfipadé zavaznych indikaci. Nejsou k
dispozici zadné udaje o toxickém ucinky na plod pfi podavani béhem téhotenstvi a ani o toxickém
ucinku na kojence pfi podavani matce béhem kojeni.

4.7 Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Antidiphtheria serum Bul Bio nema zadny nebo pouze zanedbatelny vliv na schopnost
fidit a obsluhovat stroje. Pacient by mél byt lékafem upozornén na ucinky jinych léCivych pfipravkd
(zejména antihistaminik) podavanych soubézné se sérem.

4.8 Nezadouci ucinky

Podani koriského séra do lidského organismu mize vyvolat bezprostiedni reakci — anafylakticky
Sok nebo pozdni reakci — sérovou nemoc. Tyto reakce disledkem senzibilizace organismu pfi
prvnim kontaktu s konskou bilkovinou nebo specifickou reaktogenitou organismu. Anafylakticky
Sok mizZe nastat bezprostiedné, a to jak po subkutannim, tak po intramuskularnim podani. Mezi
pfiznaky anafylaktického Soku patfi: potize s dychanim (dyspnoe), cyandza, zrychleny nitkovity
puls, poceni, zvraceni, pokles krevniho tlaku, prijem a v zédvaznych pfipadech progresivni kolaps
vedouci k umrti.

Ve 2-6 % pfipadt se mize po 7-14 dnech po podani koriského séra objevit sérova nemoc. Projevuje
se jako mirny pfechodny erytém nebo urtikarie, v nékterych pfipadech se v8ak mohou objevit
komplikace charakterizované bolesti kloub( a otoky lymfatickych uzlin.

HlaSeni nezddoucich uginkt

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky léCivého pripravku je dalezité. Umoziuje to pokracovat ve
sledovani poméru pfinost a rizik lé&ivého pfipravku. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci ucinky prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Statni ustav pro kontrolu l&Civ
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Neni relevantni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hyperimunni séra, ATC kéd: JO6AAO1

Mechanismus ucinku:

Pripravek Antidiphtheria serum Bul Bio je purifikované a koncentrované imunni sérum, obsahujici
fragmenty imunoglobulinu F(ab),, které specificky neutralizuji toxiny produkované bakterii
Corynebacterium diphtheriae a tim zajistuji pasivni imunitu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neni relevantni.
5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Nebyly provedeny zadné predklinické studie f bezpecnosti pfipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Fenol
Chlorid sodny
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento léCivy pfipravek se nesmi misit s jinymi l&éCivymi pfipravky. Nejsou k dispozici Zadné udaje o
fyzikalné-chemickeé inkompatibilité pfipravku s jinym léCivymi pfipravky. Pfi sou¢asném podavani
antidifterického séra s jinymi injekénimi l&Civymi pfipravky je nezbytné, aby byl kazdy jednotlivy
pfipravek odebran samostatnou sterilni injekéni stfikackou a jehlou a aplikovan na jiné misto, nez
je misto aplikace séra.

Doba pouzitelnosti
3 roky.
6.3 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a pfepravujte v chladu (2 - 8 °C).

Uchovavejte v pivodnim kartonovém obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chrarnite pfed mrazem.

Zmrazené sérum je nevhodné k pouziti.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Sérum musi byt pouzito ihned po otevieni ampule.


mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nepouzité sérum zlikvidujte.
6.4 Druh obalu a obsah baleni

Bezbarva, ¢ira, odlamovaci sklenéna ampule (typ I).
Ampule jsou baleny po 1 nebo 10 kusech v kartonové krabicce.

Ne vSechny velikosti baleni mohou byt uvedeny na trh.
6.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci a ostatni zachazeni

Pripravek Antidiphtheria serum Bul Bio je €ira, mirné nazloutla tekutina.

Sérum se podava ihned po otevieni ampule.

Nepouzivejte sérum, které bylo zmrazeno a/nebo ma zménény vzhled.

Pred pouzitim se ampule se sérem zahieje na télesnou teplotu.

Nepouzivejte sérum po uplynuti doby pouzitelnosti.

Nepouzivejte ampuli, pokud je naruSena jeji celistvost nebo pokud je jeji oznaceni nejasné Ci
smazane.

Nepouzity pfipravek nebo jeho odpadni materidl musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi
predpisy.
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