Tento dokument je pribalovou informaci k IéC¢ivému pfipravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Pribalova informace byla predloZena Zadatelem o specificky |éc¢ebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu IécCiv.

Piibalovy letak: Informace pro uZivatele
ANTIDIPHTHERIA SERUM BUL BIO roztok k injekénimu podani

Konského ptivodu

Nez zacnete pripravek uZivat, pozorné si prectéte tento pribalovy letak obsahujici dulezité
informace.

- Ptibalovy letak si ponechte pro pfipad, Ze si jej budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne jakykoli z nezadoucich G¢inku, sd€lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli jinych nezddoucich ucinkd, které nejsou v tomto
ptibalovém letaku zminény. Viz bod 4.
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1. Co je ANTIDIPHTHERIA SERUM BUL BIO a v jakych pFipadech se uZiva

ANTIDIPHTHERIA SERUM BUL BIO je imunni sérum obsahujici protilatky neutralizujici toxin
bakterii Corynebacterium diphtheriae. Protilatky se ziskavaji zkoni imunizovanych antigeny
Corynebacterium diphtheriae. Fenol je pouzit jako konzervant.

ANTIDIPHTHERIA SERUM BUL BIO se podava k 16¢bé suspektnich &i potvrzenych piipadt zagkrtu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ANTIDIPHTHERIA SERUM BUL
BIO

K uziti ANTIDIPHTHERIA SERUM BUL BIO neexistuji zadné absolutni kontraindikace.
Kontraindikaci k podani séra neni ani pozitivni test hypersenzitivity na kofisky protein. U pacientti
s precitlivélosti na konisky protein by souéasné s injekci séra méla probihat desenzibilizace a anti-
alergenni lécba.

Upozornéni a opatieni pii uZivani

Pfed samotnou injekci by méla byt otestovana citlivost na sérum.

Test se provadi nasledovné: podejte intradermalni injekci 0,1 ml séra zfedénych v poméru
1:100 v roztoku chloridu sodného (9 g/1) na vnitini stranu piedlokti. Pro posouzeni reakce vyckejte
30 minut. JestliZe se objevi zarudnuti, vzorek se povaZuje za pozitivni.




Jestlize je vzorek negativni: Podejte intradermalné 0,1 ml séra zfedéného v poméru 1:10 v roztoku
chloridu sodného (9 g/1). Pro posouzeni reakce vyckejte 30 minut.

JestliZze je vzorek negativni: Podejte intradermalné 0,1 ml nezfedéného séra. Pro posouzeni reakce
vyckejte 30 minut.

Pokud se neobjevi lokalni ani obecné projevy precitlivélosti, mize byt podano pozadované
mnozstvi séra.

Je vhodné, aby pacient dalsi 1-2 hod ztstal pod Iékaiskym dohledem a byl poucen o tom, Ze se 7-14 dni
po podani séra muze objevit sérova nemoc.

JestliZe je jeden z vySe uvedenych vzorku pozitivni, je ticba provést desenzibilizaci pacienta podle
Bezredkovy metody, tedy sériovou injekci postupné navySované davky séra ve 30minutovych
intervalech, a to v nasledujicich davkach:

0,10 ml séra zifedéného v poméru 1:10 v roztoku chloridu sodného (9 g/1) intradermalné
0,50 ml séra ziedéného v poméru 1:10 v roztoku chloridu sodného (9 g/1) subkutanné
1,00 ml séra zifedéného v poméru 1:10 Vv roztoku chloridu sodného (9 g/1) subkutanné
3,00 ml séra ziedéného v poméru 1:10 v roztoku chloridu sodného (9 g/1) subkutanné
0,10 ml séra zfedéného v poméru 1:10 Vv roztoku chloridu sodného (9 g/1) intradermalné
0,50 ml séra zfedéného v poméru 1:10 Vv roztoku chloridu sodného (9 g/1) subkutanné
0,1 ml neziedéného séra intradermalné

0,50 ml neziedéného séra subkutanné

1,00 ml nezfedéného séra subkutanné

3,00 ml nezifedéného séra subkutanné

Zbylé indikované mnozstvi séra se podava intramuskularné.
Soucasné by po dobu 2 az 3 dni od podani séra méla probihat anti-alergenni 1é¢ba.

Pokud se objevi priznaky anafylaktického Soku, je tieba ucinit nasledujici opatfeni:

* Uved'te pacienta do polohy na zadech.

*  Subkutanni injekci podejte 0,1% adrenalin. Davka se v zavislosti na hmotnosti pacienta mize
pohybovat mezi 0,3 a 0,5 ml. Z toho 0,1 az 0,2 ml je tfeba vstfiknout okolo mista a pod misto
aplikace ANTIDIPHTHERIA SERUM BUL BIO. Zbyvajici mnozstvi podejte subkutanné do
druhé paze.

* V piipad¢ zavazného ¢i rychle se rozvijejicitho Soku podejte intramuskularné ¢i intraven6zné
0,3-0,5ml 0,1% adrenalinu. Pro intraven6zniho podani je vhodna davka 0,3 ml (pfediedéna
v roztoku chloridu sodného [9 g/1] v poméru 1:10 000) a podava se velmi pomalu (po dobu 15—
20 minut), pokud mozno infuzni pumpou. Je mozné podat po kapkach rychlosti 1 ml/min jednu
ampuli (1 ml) 0,1% adrenalinu zfedénou v 500 ml roztoku chloridu sodného (9 g/1).

» U déti podavejte 0,1% epinefrin (adrenalin) v davce 0,01 ml na kilogram télesné hmotnosti, tato
jednorazova davka by vsak neméla ptevySovat 0,3 ml. Podava se subkutanni injekci do
minimalné¢ dvou rozdilnych mist.

* V zavislosti na celkovém stavu a krevnim tlaku pacienta opakujte subkutanni podani 0,3-0,5 ml
0,1% adrenalinu v 15-30minutovych intervalech. Soudasné podejte intravendzné
methylprednisolon 1-2 mg/kg (80-120 mg). Ihned poté podejte stejné mnozstvi
methylprednisolonu ziedéného v 500 ml glukézového roztoku (5 g/1 —to je 0,5 %?) a roztoku
chloridu sodného (9 g/1). S infuzi pokracujte, dokud se krevni tlak neustali a nezmizi veskeré
ptiznaky Soku.

*  Podejte kyslik pomoci masky ¢i nosniho katetru.

*  Zajistéte a udrzujte pruchodnost dychacich cest.

+ Pacient musi byt co nejdiive pfesunut na jednotku intenzivni péce.

Pokud se objevi sérovd nemoc, lze podle potfeby podat antihistaminika kombinovand s
adrenalinem, kortikosteroidy atd.



Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky

Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, v€etné 1éka, které nejsou na lékatsky predpis.

O interakcich s 1éCivy ani o jinych formach interakce nejsou k dispozici zadné tdaje.

Pii sou¢asném podani ANTIDIPHTHERIA SERUM BUL BIO spolu s jinymi injekénimi 16¢ivy je pro
natazeni davky i podani kazdého piipravku nutné pouzit jinou sterilni stiikacku i jehlu a zvolit jiné misto
vpichu.

Téhotenstvi a kojeni

T&hotnym a kojicim Zenam by se sérum mélo podavat, pouze pokud je striktn¢ indikovano. Neexistuji
nicméné za4dnd data, ktera by naznacovala skodlivy ucinek ¢i toxicitu pro plod/novorozence pii uziti
ptipravku béhem téhotenstvi ¢i kojeni.

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni a obsluha stroji

Neexistuji zadné udaje naznadujici, 7¢ by ANTIDIPHTHERIA SERUM BUL BIO mélo vliv na
schopnost fidit ¢i obsluhovat stroje. Lékar by mél pacienta informovat o ucincich, které mohou mit jina
lé¢iva (zejména antihistaminika) podavana souCasné se sérem.

3. Jak se ANTIDIPHTHERIA SERUM BUL BIO pouZiva

Davkovani a zpisob podani

Sérum se podava intramuskularné ¢i subkutanné v davce 500 az 3000 IU (mezinarodnich jednotek) na
kilogram télesné hmotnosti v zavislosti na v€ku a stavu pacienta. U velmi toxickych forem je mozné
injek¢éné podat 100 000 1U i vice za den.

Sérum se podava ihned po stanoveni diagndzy. Stav pacientti se zaSkrtem se muze rychle zhorsit.
V piipadé vyraznych klinickych pfiznaki sérum podejte okamzité, bez cekani na vysledky
bakteriologickych testu.

V nasledujicich dnech je podani terapeutické davky mozné jednou i vicekrat opakovat.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pritomnost konského séra muze v lidském téle vyvolat okamzitou reakci— anafylakticky sok,
i opozdénou reakci — sérovou nemoc. Tyto reakce jsou dusledkem senzibilizace organismu pii prvotnim
vniknuti koniského proteinu nebo jsou nasledkem specifické reakce téla. Anafylakticky Sok muize nastat
ihned po subkutdnnim i intramuskularnim podéni. Mezi pfiznaky anafylaktického Soku patfi: dechové
potize (dyspnoe), namodralé zbarveni kiize (cyandza), slaby a rychly tep, poceni, zvraceni, pokles
krevniho tlaku, prijem a v zavaznych pripadech postupny kolaps majici za nasledek smrt.

Ve 2 az 6 % ptipadi se 7 az 14 dni od podani séra mlize objevit sérova nemoc. Vyznacuje se mirnym,
pfechodnym erytémem ¢i urtikarii (koptivkou), v nékterych ptipadech se mohou objevit komplikace,
jako je bolest kloubu a otok lymfatickych uzlin.



HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli z nezadoucich t¢inku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte i v piipade jakychkoli jinych nezddoucich ucinkd, které nejsou v tomto ptibalovém
letaku zminény. Nezadouci t€inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak se ANTIDIPHTHERIA SERUM BUL BIO uchovava
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé i krabicce za zkratkou EXP. Datum
uplynuti pouzitelnosti pripravku se vztahuje k poslednimu dni mésice.

Nepouzivejte tento pfipravek, pokud si vS§imnete zmeény vzhledu obsahu nebo v ptipadé, ze je ampule
porusena nebo pokud je oznaceni nejasné nebo odstranéno.

Pripravek uchovavejte a prepravujte pii teploté 2 °C az 8 °C v piivodnim baleni chranicim pted svétlem.

Nezmrazujte!
SERUM, KTERE BYLO ZMRAZENO, NELZE POUZIT!

Nevyhazujte zddné 1€civé piipravky do odpadnich vod nebo domdiciho odpadu. Zeptejte se svého

l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co ANTIDIPHTHERIA SERUM BUL BIO obsahuje

Jedna davka (1 ampule) obsahuje:

Imunoglobulin proti toxinu Corynebacterium diphtheriae 5000 IU

Fenol méné nez 2,5 g/l

Chlorid sodny 9 mg/mi

Voda na injekci g.s. (do piislusného objemu)

Jak pripravek ANTIDIPHTHERIA SERUM BUL BIO vypadi a obsah baleni

Injekéni roztok, 5000 U na ampuli.
Cira, lehce nazloutla tekutina. 1 nebo 10 ampuli v baleni

Farmaceuticka firma a vyrobce

BB-NCIPD Ltd.

26 Yanko Sakazov Blvd.,
1504 Sofia

Bulharsko


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato piibalova informace byla naposledy prepracovana v Fijnu 2017.



