Tento dokument je odbornou informaci k lIéc¢ivému pripravku, ktery je pfedmétem specifického
Ié¢ebného programu. Odborna informace byla predloZena Zadatelem o specificky Iééebny program.
Nejedna se o dokument schvdleny Statnim tstavem pro kontrolu [é¢Civ.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
ANTYTOKSYNA BOTULINOWA ABE, 500 I.U.+ 100 I.U./ml,
Injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna lahvicka (10ml) obsahuje:
Botulinum Antitoxin typ A 5,000 L.U.
Botulinum Antitoxin typ B 5,000 L.U. —
Botulinum Antitoxin typ E 1,0001.U.

1ml suspense obsahuje:

Botulinum Antitoxin typ A 500 LU.
Botulinum Antitoxin typ B 500 L.U.
Botulinum Antitoxin typ E 100 L.U.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.
Prihledny svétle zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace
Lécivy ptipravek je indikovan k neutralizaci botulinového toxinu nebo toxinu A,B a E v piipadech

otravy botulinem.

4.2. Davkovani a zpisob podani

O aplikaci pripravku Botulinum Antitoxin A,B,E rozhoduje 1ékaft.

Pfed rozhodnutim o aplikaci ptipravku by mély byt od pacienta zjistény (pokud to jeho/jeji stav
umoziiuje) informace o jeho alergiich, pfedchozim podani koiiského séra a o poziti antihistaminik v
uplynulych 48 hodinéch.

Pied podanim Botulinum Antitoxin A,B,E je nutné provést alergicky test na korisky antitoxin (kotisky
protein).

V pripadé€ pozitivity nebo pochybného vysledku alergického testu a trvajici indikace k podani
Botulinum Antitoxin A,B,E je nutné jeho podani desenzibilizaéni metodou.

Pied provedenim intradermalniho testu a injekei zvifeciho antitoxinu je nutné mit p¥ipraveny
vSechny prostiredKy ke zvladnuti Sokového stavu.

Davkovani:
Profylaktické/preventivni:

Zpusob podani: intramuskularné.
Davka: 10 az 20 ml (jedna az dvé lahvicky).

Terapeutické:

Zptsob podéni: intramuskularné, v pfipadé zachrany zivota — intravendzné.

Déavka: 50 ml az 100 ml ( 5 az 10 lahvicek).

Poznamka: Pied intravenéznim podanim by mél byt pfipravek zahfaty na teplotu 37° C.



Intradermalni test
0 z téchto testi by meélo byt proveden ( s ohledem na Iékarskou anamnézu)
- Intradermalné podejte 0,2 ml ptipravku nafedéné¢ho v poméru 1:1000 aseptickym
fyziologickym roztokem nebo
- Intradermalné podejte 0,2 ml pfipravku nafedéného v poméru 1:100 aseptickym 0,9 %
fyziologickym roztokem
nebo
- Intradermalné podejte 0,1 ml ptipravku nafedéné¢ho v pomeéru 1:10 aseptickym 0,9 %
fyziologickym roztokem

Pokud se do 30 minut po intradermalni aplikaci neprojevi lokélni nebo celkova reakce, pacientovi by
mélo byt podano 0,2 ml nefedéného antitoxinu subkutanné.

Pokud se do 30 minut po intradermalni aplikaci neprojevi lokalni nebo celkova reakce, pacientovi
muze byt podan antitoxin intramuskularn€ nebo intravendzné.

Intramuskularni podani:
Pro zajisténi pomalého uvoliiovani piipravku by mél byt antitoxin podan intramuskularné. V piipadé
intramuskularni injekce je doporuceno podat antitoxin do riznych ¢asti téla.

Intravenézni podéni:

Pro zajisténi co nejrychlej$i mozné neutralizace botulinového toxinu ve vSech tkanich a télnich
tekutinach je doporuéena pomala intravendzni infuse antitoxinu.

Poznamka: Pied intraven6znim podanim by mél byt piipravek zahi'aty na teplotu 37° C.

Pokud se do 30 minut po testu objevi zarudnuti a puchyie v misté vpichu injekce, jedna se o prikaz
alergie na korisky protein.

Pokud je vysledek pozitivni nebo nejisty a podani Botulinum Antitoxin ABE
nezbytné, mél by byt podan desenzibiliza¢ni metodou.

Desenzibilizaéni metoda podani Botulinum Antitoxin ABE

Desenzibilizacni metoda spociva v aplikaci intradermalnich injekci s malym mnoZzstvim pfipravku, v
mnozstvich od 0,1 ml do 0,5 ml ve 30-40 minutovych intervalech. Stejna davka musi byt podana
opakované kvili nejisté reakci.

Prvni metoda:

Podavejte antitoxin nafedény 1:10 (jako v alergickém testu) s antiseptickym 0,9% fyziologickym
roztokem intradermalné, v intervalu 30 minut az jedné hodiny v davkach 0,1ml az 0,5ml, poté
nefedény v davkach 0,2ml az 0,5 ml.

Zbyvajici ¢ast planované davky by méla byt podana intramuskularné. Je doporuéeno podat antitoxin
na riizna mista na téle.

Druhd metoda:

vy

neobjevi reakce, zvySujte davku kazdych 30 minut az do davky 0,2 ml nefedéného antitoxinu.
Zbyvajici ¢ast planované davky by méla byt podéna intramuskulérné. Je doporuceno podat antitoxin
na riizné mista na téle.

4.3. Kontraindikace.
Precitlivélost k aktivni substanci (kofiskému protein) nebo pomocnym latkam vyjmenovanych v bodé
6.1.



V piipadé akutni intoxikace a nutnosti podani botulinového antitoxinu je mozné podat stejnou davku
za pouziti desenzibilizaéni metody nebo pod clonou prostfedki na kontrolu Soku.

4.4, Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

O aplikaci pripravku rozhoduje lékar.

Pied rozhodnutim o aplikaci pfipravku by mély byt od pacienta zjistény (pokud to jeho/jeji stav
umoziuje) informace o jeho alergiich, pfedchozim podani kofiského séra a o poziti antihistaminik v
uplynulych 48 hodinach.

Nikdy nezaginejte provadét intradermalni test nebo podavat ptipravek bez pripraveného vybaveni k
1éébeé Sokovych stavi.

Podani antitoxinu musi byt provadéno osobou se zkusenosti s [écbou anafylaktického Soku a s
pfistupem k antiSokovym lékiim.

UzZivani antihistaminik v pribéhu 48 hodin pred provadénim alergického testu miize ovlivnit
alergickou reakci. I kdyz jsou vysledky alergického testu negativni, neni zaruceno, ze pacient neni k
antitoxinu senzitivni. Proto je tfeba pfi kazdém podani pripravku velké opatrnosti, Iéky ke zvladnuti
Sokového stavu by mély byt dostupné.

Pokud je pacient alergicky na korisky protein nebo mu v minulosti byl aplikovan antitoxin nebo je
alergik, Botulinum Antitoxin ABE musi byt podan desenzibilizaéni metodou popsanou v sekcei 4.2.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provadény Zadné studie interakce Botulinum Antitoxin ABE s ostatnimi 1éky.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici adekvatni informace o podani Botulinum Antitoxin ABE téhotnym nebo kojicim
zenam.

V ptipadé predpisu pripravku téhotnym nebo kojicim Zenam je nutna opatrnost.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Botulinum Antitoxin ABE nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8. Nezadouci ucinky

Nejsou k dispozici dostatecna data z klinickych studii o vyskytu nezadoucich reakei.

Na zaklade literarnich zaznami byly popsany:

podobné jako v pripadé podani jinych zvifecich antitoxinli se mohou vyjimecné vyskytnout zavazné
systémové alergické reakce, napt. anafylaxe nebo sérova nemoc. Sérova nemoc za¢inad mezi sedmym
az dvacatym dnem po podani pfipravku a projevuje se otokem v misté podéni pripravku, zvétSenim
lymfatickych uzlin, zvySenim télesné teploty, otoky kloubii, koptivkou a ve vaznych piipadech
selhanim ledvin.

Vyjimeéné se mohou vyskytnout neurologické komplikace ve formé neuritidy brachialniho plexu,
hlavovych nervii a perifernich nervti (tj. encefalopatie) nebo syndromu Guillan-Barre (akutni
zanétliva demyelinizaéni polyneuropatie). Symptomy se zmensuji po vylouceni antigenu z téla.
Velmi vyjimeéné se mohou u pacientli vyskytnout otoky a bolest v misté aplikace pripravku.

Hlaseni moznych nezadoucich reakei:
Vzhledem k tomu, Ze je pfipravek na trhu, je dulezité hlasit mozné nezadouci reakce. To dovoluje
kontinualni monitoring poméru piinos-riziko podavani pfipravku. Zdravotnicky personal by mél hlasit




kazdou moznou nezadouci reakci na Department of Monitoring Adverse Drug Reaction, Office for
Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: (22) 49 21 301, fax. (22) 49 21 309, e-mail: ndl @ urpl.gov.pl.

4.9. Predavkovani

Davky vétsi nez udavané by nemély byt podavany.
Vétsi davky mohou vyvolat vystuptiovani nezadoucich reakei popsanych v sekcei 4.8. jako jsou
alergické reakce nebo neurologické symptomy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiinfektiva, imunni sérum a imunoglobuliny, antisérum, botulinovy
antitoxin,

ATC kéd: JO6AA04

Tento ptipravek obsahuje smés tif koriskych botulinovych antitoxin® neutralizujici toxiny typu A, B a
E, které jsou produkovany bakterii Clostridium botulinum. Kazdy antitoxin ziskany ze séra ockovanych
koni obsahuje specifické imunoglobuliny typu G. Botulinum Antitoxin ABE neutralizuje efekt
botulinového toxinu A, B a E specifickou odpovédi: protilatka (toxin) — antigen (antitoxin). Polocas
specifickych IgG je asi 3 dny. Vysledkem nadbyte¢ného mnozstvi antigenu (heterologniho proteinu) je
tvorba IgG protilatkovych komplexti. Lépe dochazi k tvorbé komplext antigen-protilatka. Tyto
komplexy jsou postupné vychytavany makrofagovym systémem a Cast z nich se uklada v cévach
endotelia, v bazalni membrané renalnich glomeruldi, v kloubech a svalech.

Tento ptipravek se vyrabi v Polsku pies 40 let. Klinické hodnoceni je retrospektivni.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po podéni intramuskularni injekce dochézi k plné absorpci antitoxinu v séru béhem jednoho az dvou
dn.

Po podani intravendzni injekce dojde k absorpci antitoxinu v séru okamzité po podani injekce.
Absorpce po intramuskularni injekci probiha jednoduchou difuzi z tkaniového prostiedi do plazmy.
Komplex antigen (toxin)-protilatka(antitoxin) prochézi fagocytézou. Polocas komplexu je je 2-3 dny.
K eliminaci komplexu dojde za 8-12 dni.

5.3. Preklinické bezpecnostni udaje
Preklinické udaje zaloZené na farmakologickych studiich hodnotici bezpecnost, toxicitu opakovanych
davek, genotoxicitu, karcinogenitu a reprodukéni toxicitu nepotvrdily pfimé nebezpedi pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Phenol

Chlorid sodny

Voda na injekei

Hydroxid sodny a kyselina chlorovodikova v malych mnoZstvich (pro vyrovnani pH)

6.2. Inkompatibility
Nehodnoceno.

6.3. Doba pouzitelnosti



3 roky.
Pripravek se musi pouzit bezprostfedné po otevieni.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladniCce. Chraiite pted mrazem.
Chraiite originalni baleni pred svétlem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Sklenéné ampule v papirové krabici.
Velikost baleni: 1 nebo 5 ampuli po 10 ml

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6. Specialni pozadavky na likvidaci pouzitého piipravku nebo odpadniho materialu z piipravku
a dalsi zachazeni s pripravkem

Poznamka: pied podanim intravendzni injekce musi byt p¥ipravek zahiaty na 37°C.
Nepouzity piipravek nebo odpadni material musi byt zklikvidovan dle lokalnich norem.
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