Tento dokument je pfibalovou informaci k lé¢ivému pfipravku, ktery je predmétem specifického lécebného programu.
Ptibalova informace byla predloZzena Zadatelem o specificky IéC¢ebny program. Nejedna se o dokument schvdleny Statnim
ustavem pro kontrolu léciv.

PRECTETE SI TUTO INFORMACI PRO BEZPECNE A UCINNE UZIVANI VASEHO
LECIVA

INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU PRO
PACIENTA

BAT®
[Botulism Antitoxin Heptavalent (A, B, C, D, E, F, G) — (Equine)]

Nez zacnete piipravek BAT uZzivat, pecliveé si prectéte tento ndvod. Tato piibalova informace je
souhrnem a netfekne vam o tomto 1éCivém piipravku vSe. Porad’te se se svym Iékafem nebo
lIékarnikem o svém zdravotnim stavu a 1é¢bé a zeptejte se ho, pokud se o ptipravku BAT dozvite
néjaké noveé informace.

“KANADSKY USTAV ZDRAVI POVOLIL PRODEJ TETO NOVE LECIVE LATKY K POUZITI
V RAMCI Extraordinary Use New Drugs PRI PROKAZANE NEBO PREDPOKLADANE
EXPOZICI BOTULINOVEMU NEUROTOXINU SEROTYPU A, B, C, D, E, F, nebo G NA
ZAKLADE OMEZENYCH KLINICKYCH TESTU U LIDI”

K ¢emu se pripravek BAT pouziva?

e BAT je antitoxin proti botulismu vyrobeny z konské plazmy, ktery miize zmirnit zavaznost
onemocnéni botulismem.

e Botulismus je onemocnéni paralyzujici svaly, které zpiisobuje toxin produkovany bakterii
Clostridium botulinum, ktery mtze zptsobit nasledujici stavy: zdvojené vidéni, rozmazané
vidéni, poklesla o¢ni vicka, nezfetelnou fec¢, potize s polykanim, sucho v tustech, svalovou
slabost, ktera se §ifi celym télem, a potiZze s dychanim. BAT muze také zplsobit ochrnuti a
smrt.

e L[écba pomoci BAT nezvrati ochrnuti, ale mize zkratit dobu trvani a rozsah ochrnuti.

Jak pripravek BAT funguje?
Ptipravek BAT obsahuje fragmenty protilatek, které mohou neutralizovat toxiny botulismu.
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Potize mohou zacit jiz po tfech hodinach nebo az po nékolika dnech po kontaktu s toxinem.
Zlepseni stavu muze trvat tydny az mésice. Béhem této doby potiebuje mnoho lidi zvlastni péci
vV nemochnici.

Utinnost BAT byla zkouména u zvifat s botulismem.

Jaké slozky piipravek BAT obsahuje?
Lécivé latky:
Kazda lahvicka ptipravku BAT obsahuje antitoxiny proti sérotypim A az G.

Pomocné latky:
Maltoza
Polysorbat 80

Pripravek BAT se dodava v nasledujicich 1ékovych formach:

Pripravek BAT je sterilni roztok pro intraven6zni injekci doddvany v 50 ml sklenéné lahvicce na
jedno pouziti. Kazda injekéni lahvicka obsahuje minimalni ac¢innos t> 4500 U antitoxinu sérotypu
A, > 3300 U antitoxinu sérotypu B, > 3000 U antitoxinu sérotypu C, > 600 U antitoxinu sérotypu D,
> 5100 U antitoxinu sérotypu E, > 3000 U antitoxinu sérotypu F a > 600 U antitoxinu sérotypu G.

Abyste se vyhnuli neZadoucim tucinkim a zajistili spravné uzivani, porad’te se pred uzitim
pripravku BAT se svym lékaiem. Informujte svého 1ékaie o vSech zdravotnich potizich
nebo problémech, které miiZete mit, véetné pripadii, kdy

e jste v minulosti méli alergické reakce na koné, konské krevni produkty, astma nebo sennou
rymu.
e jste t¢hotna nebo kojite.

DalSi upozornéni, o kterych byste méli védét:

BAT se vyrabi z koniské plazmy, a proto mizZe obsahovat infekéni agens, jako jsou viry, které
mohou zpusobit onemocnéni. Toto riziko bylo snizeno screeningem koni na ptitomnost urc¢itych
vird a inaktivaci nebo odstranénim virtt béhem vyrobniho procesu.

Informujte svého 1ékaie o vSech lécich, které uzivate, véetné vSech 1€kii, vitamini, minerali,
prirodnich dopliikii nebo alternativnich 1éc¢iv.

S BAT mohou interagovat nasledujici prvky:

e [é&Cive pripravky, které mohou interagovat s BAT, nebyly stanoveny.

e BAT obsahuje maltdzu, kterd mize interferovat s n€kterymi typy systémil monitorovani
hladiny gluko6zy v krvi (testy, které kontroluji hladinu cukru v téle).

Jak uzivat pripravek BAT:
Ptipravek BAT vam podé zdravotnicky pracovnik prostfednictvim injekce do Zily.

Obvykla davka:
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Davku pripravku BAT urci vas Iékat. Podavani 1écby mutize trvat nékolik hodin.

Predavkovani:

Pokud se domnivate, ze jste dostali pfilis velké mnozstvi ptipravku BAT, okamzité kontaktujte
svého lékare, pohotovostni oddéleni nemocnice nebo Toxikologické informacni stiedisko, a to
1 v pfipad¢, ze nemdte zaddné pfiznaky.
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Jaké jsou moZné nezadouci ucinky podani BAT?

Nejcastéjsimi nezddoucimi ucinky BAT jsou bolesti hlavy, horecka, vyrazka, koptivka, zimnice,
nevolnost a otoky. Néktefi lidé maji béhem prvnich 20 az 60 minut po podani pfipravku BAT
pocit chladu, dechové potize a rychly vzestup télesné teploty.

Pokud mate potize s dychanim, otok jazyka nebo rtii nebo velmi rychly srde¢ni tep, sd€lte to
svému lékafi nebo jdéte ihned na pohotovost, protoze to mohou byt pfiznaky zavazné alergické
reakce.

Informujte svého 1ékare, pokud se u Vas béhem jednoho az tfi tydnt po podani BAT objevi bolesti
kloubtl a zad, horecka a vyrazka. Mohou to byt pfiznaky "sérové nemoci" a mohou trvat né¢kolik
tydnda.

Toto nejsou vSechny mozné nezadouci ucinky, které muzete pii uzivani ptipravku BAT pocitit.
Pokud se u vas vyskytnou jakékoli nezddouci Gi¢inky, které zde nejsou uvedeny, kontaktujte svého
I€kare. Viz také cast Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti.

Zavainé nezadouci ucinky a co s nimi
Porad’te se se svym Iékafem Prestarte uzivat
Symptom / G¢inek Pouze v Ve viech lec1vg/k1;;pir§gek a

zévaznych ptipadech vyhledejte

piipadech 1¢kaiskou pomoc
NEOBVYKLY 3 J J
Hemodynamicka nestabilita
Sérova nemoc N N
Anafylaxe N N
Alergicka reakce (potize s
dychanim, otekly jazyk nebo \ \
rty, zrychlena srde¢ni
frekvence)

Pokud se u vés objevi obtizny pfiznak nebo nezadouci U€inek, ktery zde neni uveden, nebo je
natolik zavazny, ze narusSuje vaSe kaZzdodenni aktivity, porad’te se se svym Iékatrem.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Skladovani:
Uchovavejte zmrazené pii teploté -15°C nebo nizsi, az do pouziti.
Znovu nezmrazujte. Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pokud chcete ziskat vic informaci o pfipravku BAT:
e Porad’te se se svym lékafem nebo I¢karnikem
e Tato monografie 1é¢ivého piipravku, ktera je pfipravena pro zdravotnické pracovniky a
obsahuje tuto Informaci o 1é¢ivém ptipravku pro pacienta, naleznete na webovych
strankach www.sukl.cz

Tuto informaci piipravila spole¢nost Emergent BioSolutions Canada Inc.

Posledni revize: 17. listopadu 2020

BAT® je registrovana ochranni zndmka spole¢nosti Emergent BioSolutions Inc. nebo jejich dcefinych spole&nosti.
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