Pisomna informaécia pre pouZivatel’a

Viper Venom Antitoxin, 500 AU, injekény roztok
(Immunoserum contra venena viperarum europaearum)

Pozorne si preéitajte cel pisomnu informéciu predtym, ako zaénete

pouzivat’ tento liek, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

— Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby
ste si ju znovu precitali.

— Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

— Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému.
MdZe mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy
ochorenia ako vy.

— Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uginok, obratte sa na
svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedrajsich
ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouZivatela. Pozri Gast’ 4.

V tejto pisomnej informécii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je Viper Venom Antitoxin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Viper Venom
Antitoxin

Ako pouzivat' Viper Venom Antitoxin

Mozné vedlajSie uginky

Ako uchovavat' Viper Venom Antitoxin

Obsah balenia a d’alsie informéacie
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1. Co je Viper Venom Antitoxin a na €o sa pouZiva

Viper Venom Antitoxin obsahuje Specificky 1gG immunoglobulin,
ktory viaze jed vretenice Vipera Berus, teda neutralizuje jeho toxicitu.
Liek sa ziskava zo séra koni imunizovanych jedom eur6pskych
vretenic.

Viper Venom Antitoxin sa pouziva u Fudi, ktori boli uhryznuti
eurdpskymi vretenicami.

Osobu pohryznutd vretenicou dopravte ¢o najskor do zdravotnickeho
zariadenia, pokial’ mozno do nemocnice, zaistite kl'ud a zorganizujte
pomoc. Liek sa musi podat’ ¢o najskdr po uhryznuti. Najvhodnejsie
je podat’ Viper Venom Antitoxin v pripade silnej intoxikacie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Viper
Venom Antitoxin

Neuzivajte Viper Venom Antitoxin

Ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloZiek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6)

Ak ste alergicky na konsky protein, v situaciach zavaznej otravy
jedom a potreby pouZit’ antitoxin je moZné antitoxin podat’ pouZitim
metody desenzitizacie alebo pod farmaceutickou kontrolou, t.j. po
podani prostriedkov na liecbu anafylaktického Soku, ako je uvedené
V Casti 3.

Upozornenia a opatrenia

Pred podanim Viper Venom Antitoxinu je potrebné vziat’ do Givahy

anamnézu alergickych reakcii pacienta, akékol'vek podanie

konského antitoxinu v minulosti, podanie antihistaminik v priebehu

predchadzajucich 48 hodin.

Antitoxin ma podavat’ personal so skiisenostami s lieCbou

anafylaktického Soku a s dostupnou supravou na lie¢bu

anafylaktického Soku.

Senzibilizaény test alebo podanie lieku sa maju vZzdy vykonavat’ so

stpravou na lie¢bu anafylaktického Soku pripravenou na pouZzitie.
Ak je pacient alergicky na konsky protein alebo mu bol v minulosti
podany konsky antitoxin alebo mal alergiu, Viper Venom Antitoxin

mu mdze byt podany metodou desenzitizacie, ako je uvedené v
Casti 3.

Iné lieky a Viper Venom Antitoxin

Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, &
prave budete uzZivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekérovi.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak
planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Nie st k dispozicii dostato¢né Udaje o pouZziti Viper Venom
Antitoxin u gravidnych a dojéiacich Zien. PouZitie Viper Venom
Antitoxin u gravidnych a doj¢iacich zien je nutné zvazit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Viper Venom Antitoxin nemé vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Viper Venom Antitoxin

VZzdy pouZivajte Viper Venom Antitoxin presne tak, ako vam
povedal vas lekar.

Pred podanim lieku je potrebné vziat’ do Gvahy anamnézu
alergickych reakcii pacienta, akékol'vek podanie konského
antitoxinu v minulosti, podanie antihistaminik v priebehu
predchadzajucich 48 hodin.

Pred podanim antitoxinu je potrebné vykonat’ intradermalny
senzibiliza¢ny test na konsky antitoxin (konsky protein).
Antihistaminika uzivané 48 hodin pred vykonanim
senzibiliza¢ného testu mézu inhibovat’ vyskyt alergickych
reakcii.

Negativny vysledok senzibilizaéného testu neposkytuje Gplni
zaruku, Ze pacient nie je alergicky na antitoxin. Preto treba pri
kazdom podani licku venovat’ osobitnll pozornost’ a ma byt’ k
dispozicii set na lie¢bu Soku.

V pripade potreby okamzitého podania pripravku bez mozZnosti
vykonania senzibilizaéného testu sa odpordca pripravok injekéne
aplikovat’ pod farmaceutickou ochranou, t.j. po podani liekov na
lie¢bu anafylaktického Soku. O takomto postupe rozhoduje lekar.

Déavkovanie:

Deti a dospeli

500 AU ¢o najskor po uhryznuti.

V pripade potreby je mozné podat’ d’alSiu davku.

Spodsob podavania: intramuskularne.

Ak je to indikované, aplikujte Viper Venom Antitoxin

v oblasti miesta uhryznutia (obsah jednej ampulky 500 AU)

Senzibilizaény test (intradermalny)

Pred vykonanim intradermalneho testu a podanim antitoxinu je
potrebné mat k dispozicii vybavenie na okamzit( liecbu
anafylaktického Soku.

S ohl'adom na nutnost’ rychleho lekarskeho zasahu do 1-2 hodin
od uhryznutia by mal intradermalny test poskytnat rychlu
odpoved’ na to, ¢i pacient je alebo nie je alergicky na konsky
protein.

Aplikuje sa intradermalne 0,1 ml antitoxinu zriedeného v pomere
1:10 so sterilnym 0,9% roztokom chloridu sodného. Ak sa v
priebehu 10 az 20 mindt objavi zacervenanie alebo pluzgier v
mieste podania injekcie, je to dokaz alergie na konsky protein.
Ak sa nevyskytne reakcia po senzibilizaénom teste, je mozné
podat’ intramuskuléarne naraz celd davku 500 AU.




V pripade, ak pocas jednej az dvoch hodin po podani nepride k
vymiznutiu priznakov otravy hadim jedom, mdZze sa podat’
opakovana davka 500 AU.

V pripade pozitivneho vysledku senzibiliza¢ného testu (vyskyt
pluzgiera a zacervenania v mieste podania zriedeného
antitoxinu) sa pri indikacii podania Viper Venom Antitoxinu
odporuca podanie pripravku metédou desenzitizacie.

Podanie konského antitoxinu metddou desenzitizacie

Antitoxin nariedeny v pomere 1:10 (ako pri senzibiliza¢nom teste)
so sterilnym 0,9% roztokom chloridu sodného sa podava
intradermalne, v intervaloch 30 mindt az 1 hod., v objemoch od 0,1
ml az 0,5 ml.

Nasledne sa podava nezriedeny antitoxin intradermalne v
objemoch 0,2 ml a 0,5 ml.

Zostavajtca ¢ast’ davky sa podava intramuskularne.

Je tieZ treba vziat’ do Uvahy, v akom &ase po uhryznuti je potrebné
podat’ antitoxin pacientovi.

Zdihavé trvanie metody desenzitizacie moze negativne ovplyvnit
stav pacienta, vratane ohrozenia Zivota, najma v pripade zavaznej
intoxikacie jedom vretenice.

Dalsou moznostou je podanie antitoxinu za pouZitia

prostriedkov na liecbu anafylaktického Soku.

V zavislosti od stavu pacienta je mozné podat’ oZivovacie, utiSujlce,
protibolestivé latky, zatial’ ¢o u pacientov so zavaznym a vel'mi
zavaznym stavom s rasticimi alergickymi reakciami je tiez mozné
podat’ kortikosteroidy, antibiotika, nesteroidné protizapalové lieky
a parenteralnu vyzivu, ak je to nevyhnutné.

Ak pouzijete viac Viper Venom Antitoxinu, ako mate

Davka zavisi od zdravotného stavu pacienta. O velkosti podanej
davky rozhodne lekar. Nepouzivajte vacSie davky, nezZ je potrebné.
Vagsie davky mozu spdsobit’ zhorSenie neziaducich reakcii
uvedenych v gasti 4.

Ak prestanete pouzivat’ Viper Venom Antitoxin
Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajlce sa pouZitia tohto lieku,
opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedrajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Viper Venom Antitoxin mdze spésobovat’
vedrajsie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Mozné vedlajSie uginky po podani injekcie zvieracieho antitoxinu v
pripade ustipnutia hadom su sekundarne k zachrane Zivota.

Frekvencia vyskytu neZiaducich reakcii uvedenych niz3ie bola

definovana nasledovne:

— velmi ¢asté (mOZu sa vyskytovat’ u viac nez 1 osoby z 10
0s6b)

— &asté (mozu sa vyskytovat' u 1 alebo viac 0s6b zo 100 a menej
nez 1 osoby z 10)

— mMmenej Casté (modzu sa vyskytovat’ u viac nez 1 osoby z 1000
a menej nez 1 osoby zo 100)

— zriedkavé (mozu sa vyskytovat’ u viac neZ 1 osoby z 10000
a menej nez 1 osoby z 1000)

— Vvelmi zriedkavé (mdzu sa vyskytovat’ u menej nez 1 osoby z
10 000)

— nezname (frekvencia sa neda urcit’ z dostupnych udajov)

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Anafylakticky Sok (akutna alergicka reakcia celého tela) sa
moze vyskytnit’ menej Casto. Taktiez sa méze vyskytnat
sérova choroba, ktora sa objavuje zvycajne v priebehu 7 az
20 dni po podani Viper Venom Antitoxinu. Nasledujlice

priznaky sérovej choroby na mézu vyskytniit’ menej ¢asto:
opuch v mieste podania, zvacSenie lymfatickych uzlin,
zvysenie telesnej teploty, opuch kibov a urtikaria.

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest
Sérova choroba sa vyskytuje zriedkavo, v akdtnych
pripadoch sa mdZe prejavit’ poSkodenim obliciek.

Neurologické poruchy

Komplikacie vo forme brachialneho plexu, kranialnej a periférnej
neuritidy (t.j. encefalopatia) alebo Guillanov-Barrého syndrém
(akitna idiopaticka, t.j. spontanna polyneuropatia) sa vyskytuju
vel'mi zriedkavo. Priznaky ustupuju po odstraneni antigénu z
tela.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedrajsi G¢inok, obrat'te sa na
svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedrajSich
ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrajsie Gginky moZete hlasit aj priamo na Statny dstav pre
kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skti$ania lickov

a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel:
+421 2 507 01 206, Fax: + 421 2 507 01 237, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neZiaduceho
ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost’
liekov/Hlasenie 0 neziaducich u¢inkoch. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet k ziskaniu d’al$ich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Viper Venom Antitoxin

Uchovévajte v chladnicke (2°C-8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
NepouZivajte tento liek po datume exspiréacie, ktory je uvedeny na
Skatul'ke po EXP.

Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomézu chranit’
Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Viper Venom Antitoxin obsahuje

- Liecivo je Viper Venom Antitoxin.

- Dalsie zloZky st chlorid sodny, fenol, voda na injekciu a
hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikova v malych
mnozstvach na Upravu pH.

Ako vyzera Viper Venom Antitoxin a obsah balenia
Tento liek sa dodava v ampulkach obsahujicich 500 AU
Viper Venom Antitoxinu — balenych po 1 ks.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Wytwérnia Surowic i Szczepionek BIOMED Sp. z 0.0.
ul. Chetmska 30/34,

00-725 VarSava

Tel.: 0228414071

Tato pisomné informacia bola naposledy aktualizovana
v auguste 2016
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