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UPLNA PRESKRIPCNI INFORMACE

ANTIVIPMYN® TRI
Polyvalentni antisérum roztok
780 LDso/220 LDso/200 LDso

Pro injekéni aplikaci

Baleni s 1 lahvickou s lyofilizatem a 1 ampuli S rozpoustédlem.

Vzorec:
Lahvicka s lyofilizatem obsahuje:

F(ab")2 fragmenty polyvalentniho imunoglobulinu, 780 LDso (30 mg) jedu Bothrops asper.
ktery neutralizuje alesponl

F(ab")2 fragmenty polyvalentniho 220 LDso (15 mg) jedu Crotalus durissus.
imunoglobulinu, ktery neutralizuje alespon

F(ab")2 fragmenty polyvalentniho 200 LDso (15 mg) jedu Lachesis muta.
imunoglobulinu, ktery neutralizuje alespon

Ampule s rozpoustédlem obsahuje:

Chlorid sodny 0,09 g
Vodu pro vyrobu injekénich ptipravka 10 ml
TERAPEUTICKE UDAJE.

Antivipmyn® Tri je sloucenina polyvalentnich fragmentli imunoglobulinu F(ab')2 a je urcen k 1écbé
otravy hadim ustknutim:

e Crotalus durissus terrificus, Crotalus durissus — chiestys brazilsky (rattlesnake, pig snout,
tziripa, saye, tropical rattlesnake, shunu, tzab-can, aj.).

e Bothrops asper, Bothrops atrox — krovindri* aksamitovy, krovindi- sametovy (Nauyaca, four
noses, yellow beard, velvet, equis, mapana, jararaca, toboba, bone tail, tree viper, green viper,
royal nauyaca, river nauyaca, chatilla nauyaca, lever, lever lora, deaf viper, tepoch, ergot,
nescascuatl, torito, chac-can, aj.).

e Bothrops neuwiedii, Bothrops alternatus (urutu), Bothrops jararacussu, Bothrops
venezuelensis, Bothrops pictus, Bothrops brazili — kovinari

e Lachessis muta stenophrys, Lachesis muta muta — krovindr némy (Machaco lora, mute
rattlesnake, rieca, warty, surucucu, lorita, patoco, patuquillo).

e Sistrurus sp. - chrestysek (Nine-plate rattlesnake).

e Agkistrodon sp. — ploskolebec (Cantil, zolcuate, moccasin, cantil de agua, castellana,
cumcoatl, metapil, puchucuate, volpoch, aj.).
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FARMAKOKINETIKA A FARMAKODYNAMIKA.

Aktivnimi slozkami pfipravku Antivipmyn® Tri jsou fragmenty F(ab')2 a Fab imunoglobulinu G
(IgG). Pripravek neobsahuje albumin.

IgG je glykoprotein, jehoz hlavni funkci je rozpoznévat antigen a z terapeutického hlediska je schopen
neutralizovat toxiny.

IgG se sklada ze 2 oblasti: Fc frakce (krystalizovatelny fragment), ktera je zodpovédnad za
hypersenzitivni reakce 1. typu, tj. anafylaxi a reakce IIl. typu neboli sérovou nemoc, a Fab frakce
(fragment vazici antigen).

Fab fragmenty (2 pro kazdy IgG) maji schopnost rozpoznavat antigenni determinanty, v tomto
ptipad¢ toxiny, a neutralizovat jejich aktivitu.

Fragmenty vazici antigen bez Fc frakce se oznacuji jako Fab fragmenty. Tyto bivalentni antigen-
vazici fragmenty (protilatky) se ziskdvaji oddélenim Fc frakce od Fab enzymatickym plsobenim za
podminek kyselého pH, ¢imz se ziskaji F(ab')2 fragmenty.

V ptipadée piipravku Antivipmyn® Tri se potlacenim Fc frakce vyrazné€ eliminuje moznost vzniku
hypersenzitivnich reakei I. a III. typu.

F(ab')2 fragment ma niz$i molekulovou hmotnost nez kompletni IgG, proto je 1épe distribuovan v
cévnim prostoru, a predevsim v extravaskuldrnim prostoru, coz umoziuje F(ab')2 fragmentu tcinné
neutralizovat rtizné slozky jedd, které pisobi mimo cévni prostor. Navic ma lepsi purifikaci, takze je
jed neutralizovan rychleji.

Maximalni koncentrace je dosazeno za 1 hod v povrchovych tkanich a za 6 hod v hlubokych tkanich
a polocas cirkulace fragmentt F(ab')2 je ptiblizné 124 hod.

Fragment F(ab')2 si zachovava specifitu nativniho IgG; neaktivuje komplement, postrada placentarni
pfenos, vazbu na receptory pro mononuklearni bunky, neutrofily, T a B lymfocyty a prakticky
nevyvolava tvorbu anti-lgG a anti-IgE.

Uginek protijedu je zaloZen na spojeni antigenu s p¥islusnou protilatkou. Neutralizace antigenu je jiny
mechanismus nez precipitace a zahrnuje strukturalni zménu, ktera modifikuje normalni fungovani
nativniho antigenu, v tomto pfipadé jedu nebo celého toxinu. Pokud strukturalni zména ovlivni
aktivni misto antigenu, dojde k modifikaci jeho aktivity. Vzhledem k tomu, Ze imunologické
vlastnosti protilatky se nachéazeji ve fragmentu F(ab')2, je mechanismus jeji neutralizace podobny
mechanismu celé molekuly IgG.
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Zptsob eliminace komplext jedu a protilatek nebyl zcela identifikovan, ackoli se zda, ze na
katabolismu komplexii F(ab")2 a jedu se podili retikuloendotelialni tkan.

KONTRAINDIKACE.

Precitlivélost na heterologni sérum (kotiskeé).

OBECNA VAROVANI.

Ustknuty pacient, ktery ma stopy po zubech a je bez ptiznakt, by mél byt pozorovan nejméné 15 hod.
Mé¢Il by byt v klidu a je tfeba se mu zavést nitrozilni kanylu pro aplikaci fyziologického roztoku.
Postizenou koncetinu dejte do dlahy nebo imobilizujte, aby se zabranilo $ifeni jedu, protoze svalové
kontrakce pii pohybech postizené koncetiny usnadnuji jeho Sifeni do télniho ob&hu.

Pfi sebemensim projevu intoxikace za¢néte podavat ptipravek Antivipmyn® Tri, protoze otrava po
hadim ustknuti predstavuje velmi vaznou situaci.

I kdyz se s lécbou pacienta zacne pozdé¢, je aplikace pfipravku Antivipmyn® Tri uziteCna k
neutralizaci aktivnich frakci jedu.

Odstraiite kazdy prsten, naramek nebo té€sny odev, ktery muze prerusit krevni ob&h, protoze casto
dochazi k tvorbé otokll, coz mize stav zhorsit, a dokonce vyvolat nebo zhorsit hypoxii a nekrézu
tkani.

Pokud ma pacient skrtidlo, pomalu je odstrante a postupné uvolnéte za podavani piipravku
Antivipmyn® Tri.

Antivipmyn® Tri zde predstavuje specifickou 1é¢bu, nicméné je tieba pouzit i podptrnou 1écbu,
jako je parenteralni hydratace, Sirokospektra antimikrobialni 1écba, tetanovy toxoid, analgetika
centralniho typu, jako je metamizol, tramadol, dextropropoxyfen, nikdy v§ak nepodavejte nesteroidni
antiflogistika (NSAID), ktera mohou zesilit krvaceni zptisobené hadim jedem.

Chirurgickému zasahu musi predchazet podani dostatecného mnozstvi pripravku Antivipmyn® Tri.

Tekutiny ani potraviny nepodavejte peroralné, protoze hrozi riziko asfyxie v disledku vdechnuti,
predevsim pfi stfedné tézkém az velmi tézkém stupni intoxikace.

Steroidy nevykazuji farmakologicky ti¢inek proti hadimu jedu.

Ptipravek Antivipmyn® Tri je vyroben z konské plazmy, a proto miZze obsahovat infekéni agens,
napiiklad viry.
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Pti pouziti krezolu byly hlaSeny lokalni reakce a generalizované myalgie.

OMEZENI PRI PODAVANI V TEHOTENSTVI A PRI KOJENI.

Piipravek Antivipmyn® Tri neni vzhledem ke svym vlastnostem a jeho terapeutické indikaci
kontraindikovan u téhotnych zen, které byly ustknuty hadem. Naopak, pokud aplikovan neni, hrozi
nebezpeci tmrti matky a vysoké riziko vyvolani pfedéasného porodu, a dokonce nitrodélozniho umrti
plodu.

Vzhledem k zavaznosti hadiho ustknuti a zdravotnimu stavu matky je tfeba preruseni kojeni, neni to
vSak kvuli pouziti pfipravku Antivipmyn® Tri. Jakmile dojde k propusténi pacientky, 1ze v kojeni
pokracovat.

SEKUNDARNI A NEZADOUCI UCINKY.

Mohou se vyskytnout hypersenzitivni reakce I. a III. typu, které se v8ak u piipravku Antivipmyn®
Tri vyskytuji velmi vzacné. Piesto se tyto reakce mohou vyskytnout u osob trpicich ptecitlivélosti.
Stejné tak je velmi vzacny vyskyt komplexni imunitni reakce, charakterizované koptivkou a artralgii,
ktera se mize objevit po 5 az 10 dnech od podani piipravku.

U pacientd s astmatem (tj. hyperreaktivitou dychacich cest), je tieba ostrazitosti, aby nedoslo u jiz tak
tézké otravy ke komplikacim vyvolanym astmatickym zachvatem.

Pripravek Antivipmyn® Tri je vyroben z konské plazmy, a proto miize obsahovat infekéni agens,
napiiklad viry.

Pti pouziti krezolu byly hlaSeny lokalni reakce a generalizované myalgie.

LEKOVE INTERAKCE A JINE FORMY INTERAKCE.

Nikdy nepodavejte nesteroidni antiflogistika (NSAID), protoze ta mohou potencovat krvaceni
zpusobené hadim jedem.

Dosud nebyly hlaseny zadné interakce s jinymi léky, jako jsou: antihistaminika, antibiotika, roztoky
elektrolyti, antihypertenziva, inzulin, peroralni hypoglykemika, analgetika centralniho typu, tetanovy
toxoid a hyperimunni lidsky antitetanicky imunoglobulin.

Pokud pacient trpi dal§im onemocnénim, jako je hypertenze, diabetes nebo jakakoli jina choroba, mél
by byt sledovan a jeho stav kontrolovan podle jeji intenzity a zdvaznosti.
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ZMENY VE VYSLEDCiCH LABORATORNICH TESTU.
Dosud nejsou z4ddné zpravy o tom, Ze by po podani piipravku Antivipmyn® Tri doslo ke zméndm
ve vysledcich laboratornich testi. Zmény CPK (kreatinfosfokinazy), sérového kreatininu, krevnich

desticek, arterialnich krevnich plyng, fibrinogenu a prodlouzeni ¢asu srazlivosti, protrombinovych a
tromboplastinovych testil jsou zplisobeny intoxikaci.

VAROVANI VE VZTAHU KE KARCINOGENEZI, MUTAGENEZI, TERATOGENEZI A K
FERTILITE.

Dosud nejsou k dispozici zadné studie.

DAVKOVANi A ZPUSOB PODANI.

Po natedéni 0,9% fyziologickym roztokem se podéava intravendzni cestou.

Pocet lahvi¢ek oznaceny jako pocate¢ni nebo podptirna davka (v zavislosti na stupni intoxikace) by
se mél u dospélych pacientl nafedit do 500 ml 0,9% izotonického fyziologického roztoku, u déti se
do 250 ml infuzniho roztoku. Podava se v infuzi po dobu 30 minut. Zhodnot'te, zda je potieba podat

podptirnou davku.

Neexistuje zadny pfedem stanoveny maximalni limit davky. Podejte tolik davek, kolik je jich potfeba k
neutralizaci jedu.

Oznacte uStknutou koncetinu ve tfech nebo Ctyfech riznych bodech, zméfte jeji obvod a v téchto
bodech ji ¢asto znovu preméfujte pro posouzeni zvySeni nebo zmenSeni otoku. Zmenseni otoku

znamena dobrou progndzu.

Zlepseni pacienta je charakterizovano zmirnénim zmén v koagulaci, otok ustava a CPK ma tendenci
se normalizovat, protoze doslo k zastaveni myonekrézy.

Pokud neni k dispozici laboratof a nelze stanovit kreatinfosfokinazu (CPK), podejte udrzovaci davku,
aby doslo k zastaveni otoku. Tyto udrzovaci davky lze podavat kazdé 4 hodiny.

DAVKOVANI

Pocatecni nebo udrzovaci davky se fidi zavaznosti intoxikace. Doporucené je nasledujici schéma:
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STUPEN
INTOXIKACE

PRIZNAKY (KLINICKY
STAV)

UsStknuti hadem, otisk zubU,

SUSPEKTNI bolest v nedavné dobé.

DOSPELI
POCATEC-NI
DAVKA

DETI

UDRZOVACI POCATEC-
YAV N

NI DAVKA

POZOROVANI

UDRZOVACI
DAVKA

V nedavné dobé ustknuti
hadem, otisk zubut, krvaceni
z okraji rany, bolestivost v
okoli rany, obvod postizené
koncetiny zvétSen o nejvyse
10 cm

STUPEN 1
- MiRNY

3azb
lahvicek
i.v.

5 lahvicek 6az10
RV lahvicek
i.v.

5 lahvicek
i.v.

Stejné pfiznaky jako stuper
1, ale vyrazné;jsi:

Obvod postizené koncetiny
zvySen o 10 - vice cm,
nevolnost, zvraceni, puchyie
s bélavym nebo krvavym
obsahem tekutiny, sniZeni
vydeje moci. Alterace
koagulaénich testl a dal$ich
laboratornich vysSetfeni.

STUPEN 2
- STREDNI

6 az 10
lahvicek
V.

5 lahvic¢ek| 15 lahvi¢ek
i.v. i.v.

5 lahvicek
i.v.

Stejné, ale vyraznéjsi
pFiznaky jako ve stupni 2:
pfitomnost Cerné zapachajici
tkané (nekroticka tkan) na
koncetiné nebo v oblasti
ustknuti, bolest  bficha,
krvaceni z nosu, Ust nebo
kone€niku, nebo vSech
téchto oblasti, pfitomnost
krve v mo¢i, vyrazna alterace
laboratornich testd.

STUPEN 3
- TEZKY

11 az 15
lahvicek
i.v.

6az8 20 az

lahvice 30
Ki.v. lahvicek

i.v.

10 az 15
lahvi¢ek
i.v.

STUPEN 4
- VELMI TEZKY

Stejné pfiznaky jako u
stupné 3, ale vyraznéjsi,
doprovazené postizenim
rdznych organt a ztratou
védomi.

16
nebo
vice
lahvicek
i.v.

8 nebo 31
vice nebo

lahvice vice
Ki.v. lahvice

Ki.v.

16
nebo
vice

lahvice
Ki.v.

Po skonceni aplikace ivodni davky zvaZte poti‘ebu podpiirné davky a situaci vyhodnocujte kazdé 4

hodiny.

Laboratorni kritéria, ktera je tfeba vzit v ivahu: krevni obraz, krevni desticky, PT, PTT, fibrinogen,
chemické vysetfeni krve, elektrolyty v séru, kreatinfosfokinaza (vyhodnocujte kazdych 4 az 6 hodin).
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PROJEVY A LECBA PREDAVKOVANI NEBO NAHODNEHO POZITI.

Predavkovani nehrozi.
U osob s hypersenzitivitou na heterologni proteiny se mohou vyskytnout anafylaktické reakce. V
takovém ptipad¢ Ize podat adrenalin 1 x 1000.

BALENI.

Krabicka s 1 lahvi¢kou s lyofilizatem a 1 ampuli s 10 ml rozpoustédla.

OPATRENI PRO UCHOVAVANI.

Nevyzaduje uchovavani v chladni¢ce. Uchovavejte pii teploté nejvyse 30 °C.
Krabicku uchovavejte té€sn€ uzavienou.

DALSI PREVENTIVNI INFORMACE.

Vyhradni informace pro 1ékate. Pfectéte si ptilozené pokyny.

Vas nakup vyzaduje Iékatsky predpis. Uchovavejte mimo dosah déti.

Nepodavejte, pokud byl porusen uzaver.

Podavejte ihned po ptiprave smési.

Nepodavejte, pokud roztok neni ¢iry, pokud obsahuje suspendované ¢astice nebo Sediment. Pokud neni
podan cely ptipravek, piebytek zlikvidujte.

Sterilita tohoto pfipravku neni zaru€ena, pokud obal vykazuje znamky poruseni.

Tento 1écivy pripravek mize obsahovat stopy albuminu a krezolu, které mohou zpiisobit hypersenzitivni
reakce. Tento 1éCivy piipravek je ptipraven z koniské plazmy, ktera mize prenaset infekéni agens, napf.
viry. Podezieni na nezadouci ucinek nahlaste e-mailem: https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NAZEV A ADRESA LABORATORE.

Vyrobeno v Mexiku spole¢nosti:

Laboratorios Silanes, S.A. de C.V.

Eje 3 Norte Esq. Prolongacion 6 Norte No. 200,

Km 52.8, Parque Industrial Toluca 2000, C.P.50200,
Toluca, Mexico, Mexico.
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