Tento dokument je odbornou informaci k léCivému pripravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Odbornd informace byla predlozena Zadatelem o specificky 1é¢ebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu IécCiv.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna ampule (10 ml) obsahuje:

Botulinovy antitoxin typu A 5000 IU.
Botulinovy antitoxin typu B 5000 IU.
Botulinovy antitoxin typu E 1000 1U.
1 ml roztoku obsahuje:

Botulinovy antitoxin typu A 500 IU.
Botulinovy antitoxin typu B 500 IU.
Botulinovy antitoxin typu E 100 IU.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. FARMACEUTICKA FORMA

Injekeni roztok
Ciry, svétle slamové zbarveny roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento 1éCivy ptipravek se pouziva k neutralizaci botulotoxini typu A, B a E pfi botulismu.

4.2 Davkovani a zptsob podani

O pouziti ptipravku Antytoksyna Botulinowa ABE rozhoduje 1ékaf.

Pted rozhodnutim o podani 1é¢ivého piipravku by méla byt odebrana anamnéza (pokud to stav
pacienta umoziuje) o alergiich pacienta a o tom, zda nékdy dostaval konsky antitoxin a uzival

antihistaminika v prib&hu 48 hodin.

Pred aplikaci pripravku Antytoksyna Botulinowa ABE by mél byt vzdy proveden test senzibilizace na
konsky antitoxin (konisky protein).

V piipadé pozitivnich nebo pochybnych vysledka senzibiliza¢nich testl pii soucasné indikaci K pouziti
pripravku Antytoksyna Botulinowa ABE lze piipravek podat desenzibiliza¢ni metodou.

Pfed provedenim senzibiliza¢niho testu a podanim zvireciho antitoxinu si vZdy pripravte
protiSokovou soupravu piipravenou k pouziti.




Davkovani

Profylakticky/Preventivnég:

Zpusob podani: intramuskularne.

Davkovani: od 10 ml do 20 ml (jedna az dvé ampule).

Lécebné:

Zpuasob podani: intramuskularné a v ptipade zachrany zivota intravendzng.
Davka: 50 ml az 100 ml (pét az deset ampuli).

Poznamka: Pipravek je tieba pfed intravenéznim podanim zahtat na 37 °C.

Test senzibilizace

Meél by byt proveden jeden z nasledujicich testii senzibilizace (s piihlédnutim k anamnéze):

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

- Intradermalné 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 se neobjevi do 30 minut po intradermalnim podani zfedéného antitoxinu zadna lokalni ani
celkova reakce, aplikuje se 0,2 ml nefedéného antitoxinu subkutanné.

Pokud nedojde k lokalni nebo celkové reakci 30 minut po subkutanni injekci nefedéného antitoxinu, lze
antitoxin podat intramuskularné nebo intravendzné.

Intramuskulérni podani:
Pro zajisténi pomalého uvoliiovani [é¢ivého pripravku podavejte antitoxin intramuskularné. Pii
intramuskularnim podani se doporucuje aplikovat antitoxin do rliznych ¢asti téla.

Intravenozni podani:

Aby se zajistilo, Ze botulotoxin bude co nejrychleji neutralizovan ve vsech tkanich a télesnych
tekutinach, je indikovana pomald intraveno6zni infuze antitoxinu.

Poznamka: antitoxin by se mél byt pted intravendznim podanim zahtat na 37 °C.

Vyskyt zarudnuti a pupinki v misté€ vpichu po senzibiliza¢nim testu do 30 minut ukazuje na
senzibilizaci na konsky protein.

Pokud je vysledek pozitivni nebo nejisty a je nutné podat botulinovy antitoxin, m¢l by byt podan formou
desenzibilizace.

Desenzibiliza¢ni zpasob podani piipravku Antytoksyna Botulinowa ABE

Desenzibilizace zahrnuje subkutanni injek¢ni aplikaci malych objemt 1é¢ivého ptipravku od 0,1 do
0,5ml, v intervalech 30-40 minut. Casto je tieba stejné davky opakovat kviili spornym reakcim.

Prvni metoda:

Pripravek Antytoksyna Botulinowa ABE ziedény 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 se nefedény po 0,2
mla 0,5 ml.

Zbytek planované davky by mél byt podan intramuskularné. Doporucuje se aplikovat 1é¢ivy ptipravek
do rlznych ¢asti téla.

Druha metoda:
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Pokud se do 30 minut neobjevi Zadna reakce, zvysujte davku kazdych 30 minut, dokud se subkutanné
nepoda 0,2 ml nefedéného antitoxinu.

Zbytek planované davky by mél byt podéan intramuskularné. Doporucuje se aplikovat 1é¢ivy ptipravek
do riznych casti téla

Kontraindikace

Ptecitlivélost na lécivou latku (konsky protein) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.

V pripad€ zavazné intoxikace a nutnosti podani botulinového antitoxinu jej lze podat
desenzibiliza¢nim zptsobem nebo pod clonou (tj. po podani) protiSokové terapie.

4.3  Zvlastni upozornéni a bezpecnostni opatieni pro pouZiti

O pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku rozhoduje 1ékar.

Pied rozhodnutim o podani tohoto 1é¢ivého piipravku by méla byt pacientovi odebrana anamnéza
v¢etné udaji o alergiich, o pfedchozim podani koniského antitoxinu a o uzivani antihistaminik

Vv uplynulych 48 hodinach.

V zadném pripad€ by nemél byt provadén intradermalni test nebo aplikovan 1é¢ivy pripravek bez
pripravené protiSokové soupravy.

Podani antitoxinu by mél provadét personal se zkusenostmi s 1écbou anafylaktického Soku a s
pristupem k protiSokové souprave.

Uziti antihistaminik 48 hodin pfed senzibiliza¢nim testem mize potlacit nastup alergické reakce.
Negativni senzibiliza¢ni test neni absolutni zarukou, Ze pacient neni citlivy na antitoxin, proto je
treba dbat zvySené opatrnosti a pii kazdém podani tohoto 1€¢ivého ptipravku by méla byt k dispozici
protiSokova souprava.

Pokud je pacient alergicky na konskou bilkovinu nebo pokud jiz diive dostal antitoxin nebo je
alergicky, mél by byt piipravek Antytoksyna Botulinowa ABE podavan desenzibiliza¢nim zptisobem
podani popsanym v bod¢ 4.2.

4.4 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi typy interakci

Nebyly provedeny zadné studie 1ékovych interakei s pfipravkem Antytoksyna Botulinowa ABE

4.5  Vliv na plodnost, téhotenstvi a kojeni

O pouziti ptipravku Antytoksyna Botulinowa ABE u t€hotnych a kojicich Zzen nejsou k dispozici
dostatecné udaje.

Pti predepisovani tohoto lé¢ivého piipravku t¢hotnym a kojicim Zzenam je tfeba dbat zvySené
opatrnosti.

4.6  Utinky na schopnost Fidit a pouZivat stroje

Pripravek Antytoksyna Botulinowa ABE nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.7 Nezadouci ucinky

O vyskytu nezadoucich uc¢inkd nejsou k dispozici dostate¢né udaje z klinickych studii.

V literatute byly zaznamenany nasledujici nezadouci u€inky. Stejné€ jako u jinych antitoxint
zivo¢isného ptivodu jsou zavazné celkové reakce alergického ptivodu, tj. anafylakticky Sok a/nebo

sérova nemoc vzacné. Sérova nemoc za¢ina mezi 7. a 20. dnem po podani ptipravku a projevuje se
otokem v misté vpichu, zvétSenim lymfatickych uzlin, zvySenim télesné teploty, otokem kloub,



kopftivkou, v akutnich ptipadech poskozenim ledvin.

Velmi vzacné se mohou objevit neurologické komplikace v podobé zanétu nervti brachialniho plexu,
kranialnich a perifernich nervi (tj. encefalopatie) nebo Guillan-Barrého syndromu (akutni idiopaticka
polyneuritida). Pfiznaky onemocnéni vymizi, kdyz je antigen z téla odstranén.

Velmi vzacné se miiZze objevit otok a bolest v misté podani.

HIlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci uCinky po registraci 1éCivého pripravku je dulezité. UmozZiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.8 Predavkovani

Vyvarujte se podavani vyssich davek, nez je nutné.

4

nebo neurologické priznaky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léky pouzivané pii infekcich; antiséra a imunoglobuliny; antiséra;
botulinovy antitoxin, ATC kod: JO6AA04.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje smés tfi komiskych botulinovych antitoxint, které neutralizuji
jednotlivé typy toxinu A, B a E, které jsou produkovany bakterii Clostridium botulinum.

Kazdy z antitoxinl ziskanych ze séra imunizovanych koni obsahuje specificky imunoglobulin tfidy G.
Pripravek Antytoksyna Botulinowa ABE neutralizuje u¢inky botulotoxini typu A, B a E
prostrednictvim specifické reakce antigen (toxin) - protilatka (antitoxin). Polo¢as rozpadu specifického
IgG je ptiblizné 3 dny.

V disledku nadbytku antigenu (cizorodé bilkoviny) s nimi tvoii protilatky tiidy IgG komplexy.
Komplexy jsou postupné zachycovany makrofagovym systémem a ¢asteéné se ukladaji v cévnim
endotelu, bazalni membrané ledvinnych glomeruld, kloubech, svalech.

Tento 1é¢ivy ptipravek se v Polsku vyrabi jiz vice nez 40 let. Klinické hodnoceni je retrospektivni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intramuskularni injekci se maximalni koncentrace antitoxinu v séru dosahne béhem 1 az 2 dnd.
Po intraven6znim podani se maximalni sérové koncentrace antitoxinu dosahne ihned po ukonceni
infuze.

Absorpce z mista intramuskularni injekce probiha prostou difuzi z tkané do plazmy. Komplex
antigen (toxin) - protilatka (antitoxin) podléha fagocytéze. Polocas rozpadu komplexu je 2—-3
dny.

K tplné eliminaci dochézi béhem 8 az 12 dnd.



5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Neklinické udaje z farmakologickych studii bezpecnosti pouziti, toxicity po opakovaném podavani,
genotoxicity, potencidlni karcinogenity a toxickych u¢inki na reprodukci neodhaluji existenci
zvlastniho nebezpeci pro Clovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Fenol

Chlorid sodny

Voda pro injekce
Hydroxid sodny a kyselina chlorovodikova v malych mnozstvich k upravé pH

6.2 Farmaceutické inkompatibility
Netyka se.
6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.
Lécivy pripravek by mél byt pouzit ihned po otevieni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sklenéné ampule v kartonové krabic¢ce. Baleni obsahuje 1 nebo 5 ampuli po 10 ml.
Ne vsechny velikosti baleni musi byt na trhu.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Pfed intraven6znim podanim je tfeba ptipravek zahtat na 37 °C.

Veskeré nepouzité zbytky 1é¢ivého piipravku nebo odpad musi byt zlikvidovany v
souladu s mistnimi piedpisy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI (v zemi piivodu)
Wytwornia Surowic i Szczepionek BIOMED Sp. z 0.0.

ul. Chetmska 30/34

00-725 Varsava
tel. 22 841 40 71
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R/0530
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Datum prvni registrace: 15. listopadu 1974.

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 8. srpna 2014.
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