Tento dokument je pribalovou informaci k 1é¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
1ééebného programu. Piibalova informace byla pfedlozena zadatelem o specificky lécebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv.

Piibalova informace: Informace pro pacienta

Antytoksyna Botulinowa ABE
500 IU + 500 IU + 100 IU/ml, injekéni roztok

Immunoserum botulinicum

Pi‘ed pouZitim pripravku si pozorné prectéte celou pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro
Vs diilezité informace.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete muset ptecist znovu.
- Mate-li jakékoliv otazky zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.
- Tento 1écivy ptipravek byl ptedepsan konkrétni osobe. Nemél by byt predavan dalSim
osobam. Léivy piipravek mutize jiné osobé ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky
onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinki, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi, véetné jakychkoli nezadoucich U¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Antytoksyna Botulinowa ABE a k ¢emu se pouziva

Co potiebujete védét pied pouzitim piipravku Antytoksyna Botulinowa ABE
Jak pouzivat ptipravek Antytoksyna Botulinowa ABE

Mozné nezadouci u¢inky

Jak pripravek Antytoksyna Botulinowa ABE uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

ok wnpE

1. Co je pripravek Antytoksyna Botulinowa ABE a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Antytoksyna Botulinowa ABE obsahuje smés specifickych imunoglobulint G, které
vazbou na botulotoxiny A, B a E neutralizuji jejich toxické vlastnosti.
Lécivy piipravek se ziskava ze séra koni imunizovanych toxoidem a botulotoxinem typu A, B nebo E.

Indikace
Lécivy pripravek se pouziva k neutralizaci botulotoxinu (botulotoxini) typu A, B a E pfi botulismu.

2. Co poti‘ebujete védét pired pouZitim piipravku Antytoksyna Botulinowa ABE

Kdy pripravek Antytoksyna Botulinowa ABE nepouzivat
- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku (konisky protein) nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

V ptipad¢ alergie na konskou bilkovinu lze pii t€Zké otravé botulinovy antitoxin podat
desenzibiliza¢nim zptisobem nebo pod clonou (tj. po podani) protisokové terapie.

Upozornéni a bezpe€nostni opatieni

Pred rozhodnutim o podani tohoto 1é¢ivého piipravku by méla byt pacientovi odebrana anamnéza
(pokud to stav pacienta umoziuje) véetné udaji o alergiich, o pfedchozim podani konského
antitoxinu a o uzivani antihistaminik v uplynulych 48 hodinach.




Podani antitoxinu by m¢l provadét personal se zkuSenostmi s anafylaktickym Sokem a s
pristupem k protiSokové souprave.

Nikdy neprovadéjte intradermalni test ani nepodavejte injekci 1éku bez piipravené protiSokové
soupravy.

Pokud je pacient alergicky na koniskou bilkovinu nebo pokud jiz diive dostal konsky antitoxin nebo je
alergicky, mél by byt ptipravek Antytoksyna Botulinowa ABE podan popsanou desenzibiliza¢ni
zpuisobem popsanym v bodé¢ 3.

Antytoksyna Botulinowa ABE a dalsi 1éky
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které v soucasné dobé uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
Nebyly provedeny zadné studie interakci ptipravku Antytoksyna Botulinowa ABE s jinymi 1éky.

Téhotenstvi a kojeni
O pouziti ptipravku Antytoksyna Botulinowa ABE u téhotnych a kojicich Zen nejsou k
dispozici dostatecné udaje.
Pti pfedepisovani pripravku t¢hotnym a kojicim Zenam je tieba dbat zvySené opatrnosti.

Rizeni a obsluha stroji
Piipravek Antytoksyna Botulinowa ABE nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak pouzivat piipravek Antytoksyna Botulinowa ABE

O pouziti 1écivého ptipravku rozhoduje 1ékar.
Tento 1é¢ivy piipravek by mél byt vzdy uzivan podle pokyni lékare. V piipade pochybnosti se
zeptejte svého lékare.

Pred rozhodnutim o podani tohoto 1éCivého piipravku by mela byt pacientovi odebrana anamnéza
véetné udaju o alergiich, o pfedchozim podani kofiského antitoxinu a o uzivani antihistaminik v
uplynulych 48 hodinach.

Pted pouzitim tohoto 1écivého piipravku by mél byt vzdy proveden test na alergii na konsky antitoxin
(konisky protein).

Uzivani antihistaminik 48 hodin pted senzibiliza¢nim testem muze potlacit nastup alergické reakce.
Negativni senzibiliza¢ni test neni absolutni zarukou, Ze pacient neni citlivy na antitoxin, proto je tieba

dbat zvysené opatrnosti a pii kazdém podani 1éku by méla byt k dispozici protisSokova souprava.

V ptipadé pozitivnich nebo pochybnych vysledkll senzibiliza¢nich testii pfi soucasné indikaci
ptipravku Antytoksyna Botulinowa ABE lze piipravek podat desenzibiliza¢ni metodou.

Zptsob podani: intramuskularn€ nebo intraven6zne.
Doporucena davka
Profylakticky/preventivné:

Lécivy piipravek se podava intramuskularné.
Davka: 10 ml az 20 ml (jedna az dvé ampule).

Lécebna:
Lécivy piipravek se podava intramuskularné a v pripadé zachrany zivota
intravenozng. Davka: 50 ml az 100 ml (pét az deset ampuli).

Poznamka: Ptipravek je tfeba pfed intravendznim podanim zahtat na 37 °C.



Test senzibilizace

Mé¢l by byt proveden jeden z nasledujicich testli senzibilizace (s ptihlédnutim k anamnéze):

- Intradermalné aplikujte 0,2 ml ptipravku ziedéného v poméru 1:1 000 sterilnim 0,9%
roztokem chloridu sodného nebo

- Intradermaln¢ aplikujte 0,2 ml pfipravku zfedéného v poméru 1:100 sterilnim 0,9%
roztokem chloridu sodného nebo

- Intradermalné aplikujte 0,1 ml pfipravku zfedéného v poméru 1:10 sterilnim 0,9% roztokem
chloridu sodného.

Pokud nedojde do 30 minut po intradermalnim podani zfedéného antitoxinu k zadné lokalni ani
celkova reakci, aplikuje se 0,2 ml nefedéného antitoxinu subkutanné.

Pokud nedojde k lokalni nebo celkové reakei 30 minut po subkutanni injekci nefedéného antitoxinu,
1ze antitoxin podat intramuskularné nebo intravendzng.

Intramuskulérni podani:
Pro zajisténi pomalého uvoliiovani 1é¢ivého piipravku podavejte antitoxin intramuskularné. Pii
intramuskularnim podéni se doporucuje aplikovat antitoxin do riznych ¢asti téla.

Intraveno6zni podani:
Aby se zajistilo, ze botulotoxin bude co nejrychleji neutralizovan ve vSech tkénich a
télesnych tekutinach, je indikovana pomala intravendzni infuze antitoxinu.

Poznamka: antitoxin by se mél byt pred intravendznim podanim zahiat na 37 °C.

Vyskyt zarudnuti a pupinkti v misté vpichu po senzibilizacnim testu do 30 minut ukazuje na
senzibilizaci na konsky protein.

Pokud je vysledek pozitivni nebo nejisty a je nutné podat botulinovy antitoxin, mél by byt podan
desenzibiliza¢ni metodou.

Desenzibilizaéni zpuisob podani piipravku Antytoksyna Botulinowa ABE

Desenzibilizace spoc¢iva v subkutanni injekéni aplikaci malych objemu ptipravku od 0,1 do 0,5 ml,
v intervalech 30-40 minut. Casto je tieba stejné davky opakovat kviili spornym reakcim.

Prvni metoda:

Antitoxin zfedény v poméru 1:10 sterilnim 0,9% chloridem sodnym by mél byt podan subkutanné,

v intervalech 30 minut az 1 hodina po 0,1 az 0,5 ml, poté pfipravek Antytoksyna Botulinowa ABE
netfedény po 0,2 ml a 0,5 ml.

Zbytek planované davky by mél byt podéan intramuskularn€. Doporucuje se aplikovat 1é¢ivy pripravek
do riiznych casti tela.

Druh4 metoda:

Podejte subkutanné nejnizsi davku tolerovanou v intradermalnim testu.

Pokud se do 30 minut neobjevi Zadna reakce, zvySujte ddvku kazdych 30 minut, dokud se subkutanné
nepoda 0,2 ml nefedéného antitoxinu.

Zbytek planované davky by mél byt podan intramuskularn€. Doporucuje se aplikovat 1é¢ivy ptipravek
do riiznych casti téla.

Jestlize jste pouZi(a) vice pFipravku Antytoksyna Botulinowa ABE, nez jste mél(a)
Vyvarujte se podavani vyssich davek, nez je nutné.

Vys8i davka mize zhorsit nezadouci u¢inky uvedené v bodé¢ 4, jako jsou alergické reakce nebo
ptiznaky nervového systému.



4. Mozné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mlize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se vSak nemusi
vyskytnout u kazdého.

Stejné jako po podani jinych antitoxind zivocisného pivodu nejsou Casto pozorovany zavazné
celkové reakce alergického plivodu, tj. anafylakticky Sok a/nebo sérova nemoc.

Sérova nemoc zac¢ina mezi 7. az 20. dnem po podani piipravku a projevuje se otokem v misté
vpichu, zvétsenim lymfatickych uzlin, zvySenou télesnou teplotou, otokem kloubt, koptivkou a v
akutnich piipadech posSkozenim ledvin.

Velmi vzacné se mohou objevit neurologické komplikace v podobé zanétu brachialniho plexu,
kranialnich a perifernich nervi (tj. encefalopatie) nebo Guillan-Barrého syndromu (akutni
idiopaticka polyneuritida). Pfiznaky onemocnéni vymizi, kdyz je antigen z t¢la odstranén.
Velmi vzacné se miize objevit otok a bolest v misté podani.

Hlaseni nezadoucich acinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,
webové stranky: https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
1é¢ivého ptipravku.
5. Jak pripravek Antytoksyna Botulinowa ABE uchovavat

Ptipravek uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrarite pted mrazem. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za EXP. Datum
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ptipravek by mél byt pouzit ihned po otevieni.

Lécivé piipravky nevyhazujte do kanalizace nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
likvidovat 1éky, které jiz nepouzivate. Pomiizete tak chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Botulinovy antitoxin ABE obsahuje?

- Uginnymi latkami ptipravku jsou botulinum antitoxin typu A 500 IU, botulinum antitoxin typu
B 500 IU, botulinum antitoxin typu E 100 1U/ml.



- Dalsimi slozkami ptipravku jsou fenol, chlorid sodny, voda na injekci a hydroxid sodny a
kyselina chlorovodikova v malém mnozstvi pro Gpravu pH.

Jak Botulinovy antitoxin ABE vypada a co obsahuje baleni

Sklenéna ampule obsahujici 10 ml injek¢éniho roztoku v kartonové krabicce.
Baleni obsahuje 1 nebo 5 ampuli.

Ne vSechny velikosti baleni musi byt na trhu.

Drzitel rozhodnuti o registraci (v zemi ptivodu) a vyrobce
Wytwornia Surowic i Szczepionek BIOMED Sp. z o.0.
ul. Chelmska 30/34

00-725 Varsava
tel. 228414071

(logo)

Datum posledni aktualizace pribalové infomace:



