Tento dokument je odbornou informaci k lé¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického Iécebného
programu. Odborna informace byla predlozena Zadatelem o specificky |é¢ebny program. Nejednd se o
dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

ANTIDIPHTHERIA SERUM BUL BIO, Diftericky antitoxin

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (5000 1U/ampule) obsahuje:

Latka MnoZstvi
Utinn litka Coryngbactgrium diphthgriae 5000 IU (=1 000 IU/ml)
antitoxické imunoglobuliny (protein: < 170 g/l)
Fenol méné nez 2,5 g/l
Pomocné latky Chlorid sodny 9 g/l
Voda na injekce do ptislusného objemu g.s.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Roztok k subkutannimu (s.c.) a intramuskularnimu (i.m.) injekénimu podani.
Cira, lehce nazloutla tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Sérum se pouziva k 1écbé zaskrtu.

4.2  Davkovani a zpisob podani

Antidifterické sérum ANTIDIPHTHERIA SERUM BUL BIO by mélo byt podavano vyhradné
kvalifikovanym zdravotnickym personalem.

Sérum se podava intramuskularné ¢i subkutanné v davee 500 az 3000 IU (mezinarodnich jednotek) na
kilogram t€lesné hmotnosti v zavislosti na véku a stavu pacienta. U zdvazn¢ toxickych forem je mozné
injekéné podat 100 000 IU i vice za den.

Sérum se podava ihned po stanoveni diagnézy. V ptipadé vyraznych klinickych pfiznakd sérum
podejte ihned, bez ¢ekani na vysledky bakteriologickych testt.

V nasledujicich dnech je podani terapeutické davky mozné jednou i vicekrat opakovat.

4.3 Kontraindikace

K uziti séra neexistuji Zadné absolutni kontraindikace. Kontraindikaci k podani séra neni ani pozitivni
test hypersenzitivity na konisky protein. U pacientd s precitlivélosti na konsky protein probiha
soucasn¢ s injekci séra hypoalergenni 1é¢ba.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pted samotnou injekci by méla byt otestovana citlivost na sérum.




Test se provadi nasledovné: 0,1 ml séra ziedénych v poméru 1: 100 v roztoku chloridu sodného (9 g/1)
podejte intradermalni injekci na vnitini strané ptredlokti. Pro posouzeni reakce vyckejte 30 minut.
JestliZe se objevi zarudnuti, vzorek se povaZuje za pozitivni.

Jestlize je vzorek negativni: Podejte intradermalné 0,1 ml séra zfedénych v poméru 1: 10 v roztoku
chloridu sodného (9 g/1). Pro posouzeni reakce vyckejte 30 minut.

JestliZe je vzorek negativni: Podejte intradermalné 0,1 ml nezfedéného séra. Pro posouzeni reakce
vyckejte 30 minut.

Paklize se neobjevi lokalni ani obecné projevy precitlivélosti, mize byt podano pozadované mnozstvi
séra.

Je vhodné, aby pacient dal§i 1-2 hod zistal pod 1ékafskym dohledem a byl poucen o tom, ze se 7-14
dni po podéni séra miize objevit sérova nemoc.

JestliZe je jeden z vySe uvedenych vzorki pozitivni, je tieba provést desenzibilizaci pacienta podle
Bezredkovy metody, tedy sériovou injekci postupné navySovanych davek séra v 30minutovych
intervalech, a to v nasledujicich davkach:

0,10 ml séra zfedénych v poméru 1 : 100 v roztoku chloridu sodného (9 g/1) intradermalné
0,50 ml séra ziedénych v poméru 1 : 100 v roztoku chloridu sodného (9 g/1) subkutanné
1,00 ml séra zfedénych v poméru 1 : 100 v roztoku chloridu sodného (9 g/1) subkutanné
3,00 ml séra zfedénych v poméru 1 : 100 v roztoku chloridu sodného (9 g/1) subkutanng
0,10 ml séra ziedénych v poméru 1 : 10 v roztoku chloridu sodného (9 g/l) intradermaln¢
0,50 ml séra ziedénych v poméru 1 : 10 v roztoku chloridu sodného (9 g/l) subkutanné
0,10 ml neziedéného séra intradermalné
0,50 ml neziedéného séra subkutanné
1,00 ml neztedéného séra subkutanné
3,00 ml nezfedéného séra subkutanné

Zbylé indikované mnozstvi séra se podava intramuskularn¢.
Soucasné by po dobu 2 az 3 dnti od podani séra mé¢la probihat antialergenni 1écba.

Pokud se objevi priznaky anafylaktického Soku, je tieba ucinit ndsledujici opatfeni:

e Uved'te pacienta do polohy na zadech.

e Subkutdnni injekci podejte 0,1% epinefrin (adrenalin). Davka se v zavislosti na hmotnosti
pacienta mize pohybovat mezi 0,3 a 0,5 ml. Z toho 0,1 az 0,2 ml je tfeba vstiiknout okolo
mista a pod misto podani séra. Zbyvajici mnozstvi podejte subkutanné do druhé ruky.

e 'V piipad€ zavazného ¢i rychle se zhorSujiciho Soku podejte intramuskularné ¢i intravendzné
0,3-0,5 ml 0,1% epinefrinu (adrenalinu). U intravendézniho podani se davka 0,3 ml
(ptediedéna v roztoku chloridu sodného [9 g/1] v poméru 1: 10 000) podava velmi pomalu (v
pribéhu 15-20 minut), pokud mozno perfuzni pumpou. Je mozné podat po kapkach rychlosti
1 ml/min jednu ampuli (1 ml) 0,1% adrenalinu ziedéného v 500 ml roztoku chloridu sodného
9 a/l).

e U déti podavejte 0,1% epinefrin (adrenalin) v davce 0,01 ml na kilogram télesné hmotnosti,
tato jednorazova davka by vSak neméla prekroCit 0,3 ml. Podava se subkutanni injekci
minimalné do dvou odd€lenych mist.

e V zavislosti na celkovém stavu a krevnim tlaku pacienta subkutanni podani 0,3-0,5 ml 0,1%
epinefrinu  (adrenalinu) opakujte v 15-30minutovych intervalech. Soucasné podejte
intraven6zné methylprednisolon 1-2 mg/kg (80-120 mg). Thned poté podejte stejné mnozstvi
methylprednisolonu ziedéného v 500 ml glukézového roztoku (5 g/1) a roztoku chloridu
sodného (9 g/). S infuzi pokracujte, dokud se krevni tlak neustali a nezmizi veskeré piiznaky
Soku.

e Podejte kyslik pomoci masky ¢i nosniho katétru.

e Zajistéte a udrzujte prichodnost dychacich cest.

e Pacient musi byt co nejdfive pfesunut na jednotku intenzivni péce.

Pokud se objevi sérova nemoc, jako vhodna lécba se doporucuji antihistaminika spolu s
epinefrinem, kortikosteroidy atd.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

O interakcich s 1é¢ivy ani o jinych formach interakce nejsou k dispozici zadné tidaje.
Soucasné s podanim séra by méla probihat patogenni a symptomaticka 1écba.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Sérum by se téhotnym a Kkojicim Zenam mélo podavat, pouze pokud je striktné indikovano.
Neexistuji nicméné zadna data, ktera by naznacovala skodlivy ucinek ¢i toxicitu pro plod/novorozence
pti uziti ptipravku béhem tehotenstvi ¢i kojeni.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neexistuji zadné Gdaje naznacujici, Ze by sérum melo vliv na schopnost fidit ¢i obsluhovat stroje.
Lékat by mél pacienta informovat o uc€incich, které mohou mit jina IéCiva (zejména antihistaminika)
podavana soucasn¢ se sérem.

4.8 Nezadouci uéinky

Pfitomnost koriského séra muze v lidském téle vyvolat okamzitou reakci — anafylakticky Sok; i
opozdénou reakci — sérovou nemoc. Tyto reakce jsou disledkem senzibilizace organismu pfi prvotnim
vniknuti kotiského proteinu nebo jsou nasledkem specifické reaktogenity téla. Anafylakticky Sok muze
nastat ihned po subkutannim i intramuskularnim podani. Mezi pfiznaky anafylaktického Soku patii:
dychaci potize (dyspnoe), namodralé zbarveni kiize (cyanodza), slaby a rychly tep, poceni, zvraceni,
pokles krevniho tlaku, prijem a v zdvaznych ptipadech postupny kolaps majici za nésledek smrt.

Ve 2 az 6 % piipadi se 7 az 14 dni od podani koniského séra mize objevit sérova nemoc. Vyznacuje se
mirnym, prechodnym erytémem ¢i urtikarii (koptfivkou), v nékterych ptipadech se mohou objevit

komplikace, jako je bolest kloubii a otok lymfatickych uzlin.

Hl4aSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky https:// www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Neni relevantni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakoterapeuticka skupina: Hyperimunni séra, ATC kod: JO6AAO1



Pripravek ANTIDIPHTHERIA SERUM BUL BIO je purifikované a koncentrované hyperimunni
sérum slozené z imunoglobulinovych (Fab), fragmentt, které neutralizuji specialné¢ toxiny bakterii
Corynebacterium diphtheriae a vyvolavaji pasivni imunitu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neni relevantni.
5.3 Preklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Zadné preklinické studie farmakologické bezpe&nosti nebyly dosud provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Fenol — méné nez 2,5 g/l
Chlorid sodny — 9 g/l
Voda na injekce — do pfislusného objemu q.S.

6.2 Inkompatibility

Tento 1écivy piipravek neni mozné kombinovat s jinymi 1é¢ivymi ptipravky.

Nejsou vsak k dispozici Zadné udaje o piipadné fyzikalné-chemické nekompatibilité vyrobku s jinymi
1écivy.

Pti soucasném podani séra spolu s jinymi injekéné podavanymi 1éCivy je pro natazeni davky i podani
kazdého piipravku nutné pouzit jinou sterilni stiikacku i jehlu a zvolit jiné misto vpichu.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky (36 mésicu) pfi doporuc¢eném uchovavani.
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Pripravek uchovavejte a prepravujte pti teplot€¢ 2 °C az 8 °C a v plvodnim baleni chranicim pred
svétlem.

Nezmrazujte.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Odlamovaci ampule o objemu 10 ml — prihledné bezbarvé sklo I. hydrolytické tfidy. Jedna 10ml
ampule neobsahuje vice nez 5 ml séra.
K dostani v krabicce obsahujici 1 ¢i 10 ampuli.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

ANTIDIPHTHERIA SERUM BUL BIO je ¢ira, lehce nazloutla tekutina.
Zpozorujete-li viditeIné znamky zhorseni kvality, pfipravek nepouzivejte.
Sérum nepouzivejte, pokud bylo zmrazeno a/Ci pokud se jeho vzhled zménil.
Pred pouzitim je tieba ampuli se sérem zahfat na télesnou teplotu.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Nepouzivejte, pokud je ampule porusena ¢i pokud neni oznacena.

Podavejte ihned po otevieni ampule.



Jakékoli nepouzité 1é¢ivé pripravky ¢i odpadni materialy je nutné likvidovat v souladu s mistnimi
predpisy.
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