CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Antytoksyna jadu zmij, 500 jednostek LDso, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera przeciwciata neutralizujace nie mniej niz 130 jednostek LDso* jadu zmii
zygzakowatej (Vipera berus).

1 amputka zawiera przeciwciata neutralizujace nie mniej niz 500 jednostek LDso” jadu zmii zygzakowatej
(Vipera berus).

*1 dawka LDsp powoduje smier¢ 50% populacji myszy.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 ml roztworu, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

761ty lub bezbarwny, klarowny lub lekko opalizujacy roztwor
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Antytoksyna jadu zmij stosuje si¢ celem zneutralizowania dziatania jadu zmii
zygzakowatej (Vipera berus) w przypadkach ukaszen ludzi.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

O zastosowaniu produktu decyduje lekarz.

Przed podjeciem decyzji o zastosowaniu produktu leczniczego Antytoksyna jadu zmij nalezy
przeprowadzi¢ wywiad dotyczacy stanow alergicznych u pacjenta, otrzymania przez niego
kiedykolwiek antytoksyny konskiej oraz przyjmowania w ciggu 48 godzin lekow
przeciwhistaminowych.

Przed podaniem antytoksyny nalezy wykonac¢ §rédskorng probe uczuleniowa na antytoksyne konska
(biatko konskie).

W przypadku dodatniego wyniku proby uczuleniowej, przy jednoczesnych wskazaniach do
zastosowania Antytoksyny jadu zmij mozna ja podaé¢ metoda odczulajaca.

Zawsze przed wykonaniem proéby uczuleniowej i podaniem antytoksyny pochodzenia
zwierzecego nalezy mieé przygotowany zestaw przeciwwstrzasowy.



Dawkowanie

Dzieci i doro$li: zawarto$¢ jednej ampultki niezwlocznie po ukaszeniu.
W razie potrzeby dawke mozna powtorzy¢.

Droga podania: domi¢sniowa.

Spos6b podawania
Jezeli to mozliwe, Antytoksyng jadu zmij nalezy podawa¢ w okolice miejsca ukaszenia.

Préba uczuleniowa ($rodskorna)

W zwiagzku z koniecznos$cia szybkiej interwencji medycznej w ciagu 1 do 2 godzin od ukaszenia,
proba srodskorna powinna daé¢ szybka odpowiedz, czy pacjent jest lub nie jest uczulony na biatko
konskie.

Wstrzykng¢ $rodskornie 0,1 ml antytoksyny rozcienczonej 1:10 jatowym, 0,9% roztworem chlorku
sodu.

Wystapienie w ciggu 10 do 20 minut zaczerwienienia i babla w miejscu wstrzyknigcia jest dowodem
uczulenia na biatko konskie.

W przypadku braku odczynu w probie uczuleniowej, mozna podac catg dawke tj. zawartos¢ jedne;j
ampuitki, jednorazowo, domigsniowo.

Jezeli po uptywie 1 do 2 godzin nie zaobserwuje sie ustepowania objawow klinicznych zatrucia
jadem, to mozna powtorzy¢ dawke (zawartos¢ jednej amputki produktu).

W przypadku dodatniej préby uczuleniowej (pojawienie si¢ babla i zaczerwienienia w miejscu
wstrzyknigcia rozcienczonej antytoksyny) oraz przy jednoczesnych wskazaniach do zastosowania
Antytoksyny jadu zmij, zalecane jest wstrzykiwanie produktu metoda odczulajaca.

Odczulajacy sposéb podawania antytoksyny konskiej

Antytoksyne rozcienczong 1:10 (jak w probie uczuleniowej) jatowym, 0,9 % roztworem chlorku sodu
wstrzykiwa¢ podskornie, co 30 minut do 1 godziny w ilosciach od 0,1 ml do 0,5 ml.

Nastepnie wstrzykiwac rowniez podskornie antytoksyne nierozcienczong w ilosciach po 0,2 ml i po
0,5 ml.

Pozostata czes¢ dawki podawac¢ domigsniowo.

Rozwazy¢ tez nalezy, w jakim czasie od ukaszenia konieczne jest podanie pacjentowi antytoksyny.

Dhugotrwatos$¢ metody odczulajacej moze ujemnie wplynac na stan pacjenta, az do zagrozenia zycia
wilacznie, zwlaszcza w przypadkach cigzkiego zatrucia jadem zmij.

W razie koniecznos$ci szybkiego podania Antytoksyny jadu zmij, jesli nie ma czasu na wykonanie
proby uczuleniowej, wskazane jest wstrzyknigcie produktu pod ostong lekéw, tj. po podaniu §rodkoéw
przeciwwstrzagsowych, decyzje o takim postgpowaniu podejmuje lekarz.

W zaleznosci od stanu pacjenta stosuje sie rowniez §rodki cucace, uspokajajace, przeciwbolowe,
natomiast u pacjentéw bedacych w ciezkim i bardzo ciezkim stanie z nasilonymi odczynami
alergicznymi podaje si¢ rowniez kortykosteroidy, antybiotyki, niesterydowe leki przeciwzapalne
i w razie potrzeby nawodnienie pozajelitowe.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng (biatko konskie) lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

W sytuacjach ciezkiego zatrucia i konieczno$ci zastosowania Antytoksyny jadu zmij, mozna podawaé
ja metoda odczulajaca lub pod ostona (tj. po podaniu) srodkoéw przeciwwstrzasowych.




4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania
O zastosowaniu tego produktu leczniczego decyduje lekarz.

Przed podjeciem decyzji o zastosowaniu produktu Antytoksyna jadu zmij nalezy przeprowadzi¢
wywiad dotyczacy standw alergicznych pacjenta, otrzymania przez niego kiedykolwiek antytoksyny
konskiej oraz przyjmowania w ciggu 48 godzin lekow przeciwhistaminowych.

Nigdy nie nalezy wykonywac proby uczuleniowej ani wstrzykiwac¢ produktu bez gotowego do uzycia
zestawu przeciwwstrzagsowego.

Podawanie antytoksyny powinno by¢ prowadzone przez personel z doswiadczeniem leczenia wstrzgsu
anafilaktycznego oraz przy dostepie do zestawu przeciwwstrzagsowego.

Przyjmowanie lekow przeciwhistaminowych na 48 h przed wykonaniem proby uczuleniowej moze
hamowac wystgpienie reakcji alergiczne;.

Negatywny wynik proby uczuleniowej nie stanowi catkowitej gwarancji braku wrazliwosci pacjenta
na antytoksyne, dlatego podczas kazdego podania produktu leczniczego nalezy zachowaé szczegdlng
ostrozno$¢ 1 mie¢ do dyspozycji zestaw przeciwwstrzasowy.

Jesli pacjent jest uczulony na biatko konskie lub uprzednio otrzymat antytoksyne lub jest alergikiem,
w sytuacjach ciezkiego zatrucia jadem i koniecznosci zastosowania Antytoksyny jadu zmij, nalezy
podawac ja zgodnie z odczulajagcym sposobem podawania lub pod ostong lekow tj. po podaniu
srodkow przeciwwstrzgsowych, zgodnie z opisem w punkcie 4.2.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie znaleziono w literaturze doniesien o interakcji produktu leczniczego Antytoksyna jadu zmij
z innymi lekami.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu Antytoksyna jadu zmij u kobiet
W ciagzy i okresie laktacji.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku przepisywania produktu kobietom w cigzy i podczas
laktaciji.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Antytoksyna jadu zmij nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Nie istnieja wystarczajace dane uzyskane w badaniach klinicznych dotyczace czgstoSci wystepowania
dziatan niepozgdanych. Na podstawie danych literaturowych stwierdzono wystepowanie
nastepujacych dziatan niepozadanych:

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zdefiniowana jest nastepujaco: Bardzo czgsto (> 1/10);
Czesto (= 1/100 do < 1/10); Niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100); Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000);
Bardzo rzadko (< 1/10 000); Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostepnych
danych).

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto moze wystapi¢ Wstrzas anafilaktyczny (ostra reakcja alergiczna catego organizmu).
Moze wystapi¢ rowniez choroba posurowicza, pojawiajaca si¢ zwykle migdzy 7 a 20 dniem po
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podaniu produktu leczniczego Antytoksyna jadu zmij. Niezbyt czesto mogg wystgpi¢ nastepujace
objawy choroby posurowiczej: obrzek w miejscu iniekcji, powiekszenie weztéw chlonnych,
podwyzszenie cieptoty ciata, obrzek stawow oraz pokrzywka.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Moze wystapi¢ choroba posurowicza, ktora w rzadkich, ostrych przypadkach moze objawiac si¢
uszkodzeniem nerek.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo rzadko moga wystapi¢ powiktania w postaci zapalenia nerwow splotu barkowego, nerwow
czaszkowych i obwodowych (tj. encefalopatia) lub zesp6t Guillan-Barre’a (ostre idiopatyczne
zapalenie wielonerwowe). Objawy choroby ustepuja po usunieciu antygenu z organizmu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Wielko$¢ dawki zalezy od stanu pacjenta. Decyzje o jej wielkosci podejmuje lekarz.
Nalezy unika¢ podawania wigkszych dawek niz jest to konieczne.
Wigksze dawki moga spowodowac zaostrzenie reakcji niepozadanych wymienionych w punkcie 4.8.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Surowice odpornosciowe, Antytoksyna jadu zmij, kod ATC JO6AA03.

Antytoksyna jadu zmij zawiera oczyszczone fragmenty F(ab), swoistych immunoglobulin klasy IgG,
otrzymywanych z surowicy koni immunizowanych jadem zmii zygzakowatej (Vipera berus).
Fragmenty F(ab); otrzymywane sg zmodyfikowang metodg termiczna Pop’a, polegajaca na
enzymatycznej proteolizie biatek pepsyna, wytracaniu labilnych bialek droga termokoagulacji oraz
selektywnym wysoleniu siarczanem amonu. Proces ten pozwala na eliminacje¢ biatek balastowych

i fragmentow Fc czasteczki IgG odpowiedzialnych za zdolno$¢ do tworzenia agregatow, wigzanie
dopeiacza czy wywotywanie odczynow skornych. Takie oczyszczenie produktu przyczynia si¢ do
zmniejszenia reakcji niepozadanych po podaniu heterologicznych immunoglobulin.

Antytoksyna jadu zmij neutralizuje dziatanie jadu zmii zygzakowatej poprzez swoista reakcje
przeciwciato (antytoksyna) — antygen (jad zmii). Powstajace kompleksy sa stopniowo wychwytywane
przez uktad makrofagow, a czesciowo odktadane w srédbtonku naczyn, w btonie podstawnej klebkow
nerkowych, stawach oraz migsniu sercowym.



Na skutek obecnosci nadmiaru antygenu (obcogatunkowego biatka), powstajace przeciwciata klasy
IgG tworzg z nim kompleksy. U pacjentdw powstaja rowniez przeciwciata klasy IgE odpowiedzialne
za pojawiajacg si¢ w tym zespole uogolniong pokrzywke.

Produkt leczniczy Antytoksyna jadu zmij, ze wzgledu na to, ze jest pochodzenia zwierzecego, moze
wywolaé silne niepozadane reakcje alergiczne zwigzane z podaniem obcogatunkowego biatka.

Ogodlna charakterystyka wykonanych badan

Antytoksyna jadu zmij jest produkowana od ponad 55 lat.

Badania kliniczne u ludzi prowadzono w celu oceny skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania
specyficznej antytoksyny jadu zmij. Wyniki wykazaty, ze podanie tego typu produktoéw skutecznie
wplywa na szybkie zmniejszenie wczesnych objawow klinicznych oraz ich tagodniejszy przebieg,

a takze skraca czas hospitalizacji.

Na podstawie przeprowadzonej analizy przypadkéw klinicznych wyciagnieto wniosek, ze powinno si¢
zawsze rozwazy¢ wezesne zastosowanie Antytoksyny jadu zmij po ukaszeniu, kiedy nawet nie ma
jeszcze objawdw ekspozycji na duza ilos¢ jadu, takich jak hipotonia, sennos¢, kwasica, leukocytoza.
Zastosowanie produktu w ciggu pierwszych godzin od ukaszenia jest najbardziej skuteczne.

5.2  Wla$ciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po wstrzyknieciu domie$niowym produktu Antytoksyna jadu zmij catkowite wchloniecie produktu
do krwioobiegu nastepuje w ciggu 1 do 2 dni.

Dystrybucja
Uwalnianie z miejsca iniekcji domigsniowej odbywa si¢ przez prosta dyfuzje ze srodowiska tkanki
do osocza.

Metabolizm
Kompleks antygen (jad zmii) — przeciwcialo (antytoksyna) ulega fagocytozie. Okres pottrwania
wynosi 2 — 3 dni.

Eliminacja/wydalanie
Catkowita eliminacja zachodzi w ciagu 8 — 12 dni.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych wskazujacych na toksyczny wptyw zastosowania Antytoksyny jadu zmij w dawkach
leczniczych na reprodukcje u zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenol

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan
Sodu wodorotlenek i kwas solny - w matych ilosciach do ustalenia pH.



6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszac
z innymi lekami.

6.3 Okres waznosci
3 lata.
Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Amputka ze szkla typu |, zawierajaca przeciwciata neutralizujace nie mniej niz 500 jednostek LDs jadu
zmii zygzakowatej (Vipera berus), w tekturowym pudetku — opakowanie po 1 szt.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wytwornia Surowic i Szczepionek BIOMED Sp. z o.0.

ul. Chetmska 30/34

00-725 Warszawa

Tel. +48228414071

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0286

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 marca 1967

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19 maja 2020

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



