Tento dokument je odbornou informaci klécivému pripravku, ktery je predmétem specifického |é¢ebného
programu. Odborna informace byla pfedloZena Zadatelem o specificky lé¢ebny program. Nejednd se o dokument
schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv.

ViperaTAb®
Afinitné ¢istény protijed Zmije obecné (ov¢i Fab fragment v koncentratu pro infuze)

Predstaveni

ViperaTAD je koncentrat pro ptipravu infuze.

Kazdé baleni obsahuje dvé ampule ptipravku ViperaTAb. Kazda ampulka obsahuje 100 miligraml (mg) fragmentii vaZicich antigen

(Fab fragmenty) ve 4 mililitrech (ml) 20 milimolarniho roztoku pufru octanu sodného, pH 4,0. Fab fragmenty byly ziskany z protilatek
vytvofenych u ovci imunizovanych jedem Zmije obecné (Vipera berus).

Uchovavejte pii teploté 2-8 °C. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

Sila 1é¢ivého pripravku

Aktivni slozkou ptipravku ViperaTAb je protijed v podobé ov¢ich imunoglobulinovych fragmentt. Kazdé 4 ml p¥ipravku ViperaTAb
neutralizuji LDso jedu Zmije obecné (Vipera berus) nejméné u 500 mysi.

Indikace

ViperaTAD je indikovan k 1é¢bé stiedné zavazné az zdvazné otravy jedem zmije obecné. Zatimco data studii u zvitat naznacuji, ze protijed
by mohl byt pouzit také k 16¢bé otravy ptibuznymi hady, konkrétné Zmiji skvrnitou (Vipera aspis) a Zmiji razkatou (Vipera ammodytes),
udaje u lidi to nepotvrzuji. Spoleénost MicroPharm Ltd. neuplatiiuje Zadny narok na u¢innost tohoto ptipravku u otravy Zmiji skvrnitou a
razkatou.

Déavkovani a podavani

Asepticky vpravte kapalny obsah dvou ampuli (celkem 8 ml obsahujicich 200 mg Fab fragmentti) do infuzniho vaku obsahujiciho 100 ml
fyziologického roztoku. Podavejte v jednorazové intravendzni infuzi po dobu alespont 30 minut. Pokud se symptomy otravy nezmirni nebo
se opakuji, podejte stejnym zptisobem dalsi davku dvou ampuli.

Podpiirna a dopliikkova lé¢ba

Réanu v misté pokousani pec¢livé odistéte dezinfekei a prikryjte suchym neokluzivnim sterilnim obvazem. Pokousanou konéetinu dejte do co
nejpohodIngjsi polohy. V ptipadé hypovolémie dopliite tekutiny intravendzné. Zavazna anémie (ze ztraty krve) mize vyzadovat transfuzi
krve. Mohou byt indikovany ptipravky proti tetanu. V piipadé potieby podavejte 1éky proti bolesti. Vyhybejte se salicylatim a dalsim
protidestickovym 1é¢ivim. Adrenalin, antihistaminika a kortikosteroidy jsou indikovany v ptipadé anafylaktoidnich reakci (kopfivka,
angioedém, hypotenze a bronchospazmus), vyvolanych jedem nebo protijedem. Pokud je pacient pokousan v oblasti krku nebo ve tvafi,
miiZe postupujici otok negativné ovlivnit dychaci cesty. V téchto piipadech mize byt véasné podana davka protijedu a sledovani stavu
dychacich cest, aby zistaly prichodné, Zivot zachrafujici.

Obecna opatreni

ViperaTAb muize obsahovat rtut’ ve formé ethylrtuti z thiomersalu, ktery je pouZivan pfi vyrobnim procesu. Kone¢ny produkt obsahuje
méné nez 40 mikrogramt (ug) rtuti v jedné ampulce. To piedstavuje mnozstvi piiblizné 80 pg rtuti na davku (v ptipadé davky 2 ampuli).
Udaje o toxicité ethylrtuti zatim neexistuji, ale z dostupné literatury vyplyva, Ze lze pouzit informace, tykajici se toxicity methylrtuti. U
nékterych pacientd mize dojit k alergické reakci na thiomersal. Pokud ma pacient jakékoliv znamé alergie, mél by o tom informovat svého
osetfujiciho 1ékafe.

Anafylakticka, anafylaktoidni a alergicka reakce

ProtoZe Fab fragment protilatky postrada antigenni determinantu — Fc fragment, pfedstavuje u pacientii mens$i imunogenni hrozbu nez
intaktni molekula imunoglobulinu. Klinické zkuSenosti s jinymi pfipravky obsahujici Fab fragmenty naznacuji, Ze anafylaktoidni reakce jsou
sice vzacné, ale mohou se vyskytnout a souvisi s mnozstvim a rychlosti podani téchto piipravki. Tyto reakce jsou doGasné, samy odezni a
nejsou zivot ohrozujici. Mohou mimo jiné zahrnovat kopfivku, piskoty, zrudnuti a kozni vyrazku. Pfed podanim protijedu by méla byt
ptipravena vhodna lé¢ba. Ta mize zahrnovat injekci adrenalinu v poméru 1:1000, uvolnéni dychacich cest, kyslik, podani chlorfeniramin
maleatu (dospély: 10 mg intravendzné, déti: 0,2 mg/kg intravenozng), kortikosteroidu anebo plazmaexpanderu. V piipadé potieby by méla
byt zavedena kanyla, aby bylo mozné v ptipadé potieby podat jina lé¢iva. Adrenalin by se mél byt podavat pouze subkutanné nebo
intramuskularné. V prub&hu podavani protijedu a alespon hodinu po ném by mél byt pacient pod neustalym dohledem, monitorovan pro
mozné nezadouci reakce.

Uchovavani

Piipravek je tfeba uchovavat pii teploté 2 az 8°C (36 az 46°F)

Vyrobce

MicroPharm Ltd, Station Road Industrial Estate, Newcastle Emlyn, SA38 9BY, Spojené kralovstvi

Cislo licence MS 8794

Distribuce

Flynn Pharma Ltd, Hertlands House, Primett Road, Stevenage, Hertfordshire, SG1 3EE, UK Bezplatna
telefonni linka: +800 VIPERAEU (+800 84737238)
Mistni bezplatné &islo jsou k dispozici: http://www.flynnpharma.com/viperatab-contact-numbers
Fax: +44 (0)1438 727805

Vsechny 1ékafské informace a dotazy ohledné bezpecnosti tykajici se piipravku ViperaTAb® by mély byt adresovany:
tel. ¢. +44 (0)1438 727 822 e-mail  medinfo@flynnpharma.com

Hlaseni vedlejSich ucinki

Nezadouci Gi¢inky muizete hlasit také piimo Statnimu tstavu pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Hlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti
tohoto pfipravku.

Dodani pouze pro konkrétniho pacienta

Jedna se o neregistrované 1écivo
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