Antitoksinis serumas nuo gyvates
(paprastosios angies) nuody

Injekcinis tirpalas 500 VV , 5 ml ampule
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Dozavimas/skyrimas

] raumenis. Suaugusiems ir vaikams vienos ampulés turinys skiriamas kuo anksciau po
gyvatés jkandimo. Esant reikalui doze galima pakartoti. Dél vaisty paskyrimo sprendzia
gydytojas. Pries$ priimant sprendimg skirti preparatg batina kruops$ciai iSsiaiskinti apie
paciento alerginj statusg, apie pacientui kada nors anksciau skirtg antitoksinj arklio
seruma, apie antihistamininiy vaisty vartojimg per paskutines 48 valandas. Prie$
susvirkSciant antitoksinj serumg batina atlikti odos jautrumo méginj arklio serumui (arklio
baltymui). Jeigu jautrumo méginys teigiamas, bet yra batina skirti seruma, vaistg galima
skirti nujautrinan€iu metodu. Visada pries atliekant jautrumo meginj ir pries suleidziant
antitoksinj gyvianinés kilmés serumg bitina pasiruosti priemones anafilaksinio Soko
gydymui.

Skyrimo budas: Jeigu tik jmanoma, vaistg reikia susSvirksti kuo arciau gyvatés jkandimo
vietos.

Odos méginys: kai yra indikacijos skirti prieSgyvatinj seruma, jj reikia paskirti kuo anksc€iau,
geriausiai po 1-2 val. nuo gyvatés jkandimo. Todél odos méginys turi duoti greitg
atsakyma ar pacientas alergiSkas ar nealergiSkas arklio baltymui. Susvirksti j odg 0,1 ml
antitoksinio serumo praskiesto 1:10 izotoninio 0,9 proc. NaCl tirpalo. Jeigu per 10-20 min.
jSvirkstimo vietoje atsiranda paraudimas ir iSkilimas tai yra jrodymas, kad pacientas
alergi8kas arklio serumui. Jeigu odos méginio vietoje jokiy minéty simptomy neatsiranda,
galima suleisti j raumenis visg ampulés turinj vienu kartu. Jeigu po 1-2 val. néra matomo
akivaizdaus klinikiniy simptomy regreso antitoksinio serumo nuo gyvatés nuody doze
galima pakartoti susvirkSc€iant antrg doze (antros 5 ml ampulés turinj).

Jeigu odos alerginio meéginio metu matomi alergijos simptomai, bet batina skirti
prieSgyvatinj seruma, jj rekomenduojama skirti desensibilizuojamuoju metodu.
Desensibilizuojantis serumo skyrimo metodas: Praskiestg izotoniniu NaCl tirpalu serumag
santykiu 1:10 (kaip ir odos meéginio atveju) Svirksti po oda kas 30 min. - 1 val. po 0,1 mi
tirpalo iki suminés 0,5 ml dozés skiesto tirpalo. Toliau Svirksti po oda neskiesto serumo po
0,2 mlir 0,5 ml. Likusj ampulés turinj suleisti neskiestg j raumenis. Batina jvertinti ir



paciento situacijg, kaip greitai turi bati paskirtas prieSgyvatinis serumas, atsizvelgiant |
galimas grésmes paciento gyvybei esant sunkios eigos gyvatés jkandimo klinikiniam
vaizdui. llgai trunkantis desensibilizuojamasis serumo skyrimo metodas gali susilpninti
gydymo efektyvuma. Jeigu batina skirti prieSgyvatinj serumg nedelsiant, kai néra laiko
atlikti desensibilizacijg, serumo galima skirti su priesSalerginiy vaisty, skiriamy anafilaksinio
Soko atveju, priedanga. Tokj sprendimag priima gydytojas. Atsizvelgiant j paciento bikle,
taip pat gali bati naudojami gaivinimo, raminamieji ir nuskausminamieji vaistai, o sunkios ir
labai sunkios buklés pacientams su sunkiomis alerginémis reakcijomis taip pat yra
skiriama kortikosteroidy, antibiotiky, nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo, parenteriné
rehidratacija.

Indikacijos

Preparatas skiriamas su tikslu neutralizuoti gyvatés nuody poveikj paprastosios angies
(Vipera berus) jkandimo Zmogui atveju.

Lapelio turinys

1. Kas yra antitoksinis gyvatés nuody serumas ir kokiu tikslu jis skiriamas
Antitoksinis serumas prie§ gyvatés nuodus yra specifinis imunoglobulinas G, kuris
jungdamasis su paprastosios angies (Vipera berus) nuodais juos neutralizuoja. Sie vaistai
gaminami i$ arkliy, imunizuoty paprastosios angies (Vipera berus) nuodais, serumo. |kastg
gyvatés asmenj batina kuo greiiau nugabenti j medicinos jstaigg, uztikrinti paciento
ramybe ir pirmajg pagalbg. Vaistai turi bati susvirksti kuo greiciau po jkandimo. Antitoksinis
serumas prie$ gyvatés nuodus labiausiai indikuotinas sunkaus apsinuodijimo atveju.

2. Informacija svarbi pries$ skiriant gydyma Antitoksiniu serumu prie$ gyvatés nuodus
Kada neskirti antitoksinio serumo pries gyvatés nuodus

Jeigu pacientas alergiSkas aktyviajai medZziagai (arklio baltymui) arba bet kuriam vaisto
sudétiniam komponentui (iSvardinti 6 punkte).

Esant alergijai arklio baltymui ir sunkiam gyvatés jkandimo klinikiniam vaizdui bei batinybei
skirti prieSgyvatinj seruma, jj reikia skirti desensibilizuojamuoju metodu ir (arba) kartu su
prieSalerginiais ir antianafilaksiniy reakcijy gydymui skiriamais vaistais (pagal aprasymg 3
punkte).

|spéjimai ir atsargumo priemonés

Prie$ skiriant antitoksinio serumo pries gyvatés nuodus batina kruops€iai surinkti
anamneze apie paciento alerginj statusg, apie pacientui kada nors anksciau skirtg
antitoksinj arklio serumg, vartotus antihistamininius vaistus paskutiniy 48 val. laikotarpiu.
Antitoksinis serumas privalo bati skiriamas tik personalo, mokancio gydyti anafilaksinj
Soka, ir pasiruosus visas priemones anafilaksiniy reakcijy gydymui.

Niekada neatlikti jautrumo meéginio nepasiruoSus priemoniy anafilaksiniy reakcijy gydymui.
Jeigu pacientas yra alergiSkas arklio baltymui arba kada nors jau yra gydytas antitoksiniu
arklio serumu arba yra alergiSkas daug kam, antitoksinis serumas pries gyvatés
nuodus turi bati skiriamas desensibilizuojamuoju metodu aprasytu 3 punkte.



Antitoksinis serumas pries gyvatés nuodus ir kiti vaistai
Batina pasakyti gydytojui apie visus paciento esamu momentu vartojamus vaistus, apie
vaistus, vartotus pastaruoju metu arba apie vaistus, ketinamus greitu laiku vartoti.

Néstumas ir zindymas

Triksta saugumo duomeny apie preparato vartojimg nésciosioms ir zindancioms, todél
batina laikytis visy atsargumo priemoniy skiriant §j preparatg nésciai arba Zindanciai
moteriali.

Vairavimas transporto priemoniy arba kity mechanizmy aptarnavimas

Antitoksinis serumo pries gyvatés nuodus neturi jtakos gebéjimui vairuoti ar dirbti
aptarnaujant sudétingus mechanizmus

Antitoksinis serumo pries gyvatés nuodus ir natris

Preparate yra maziau negu 1 mmol (23 mg) natrio 1 ml tirpalo, kas reiskia, kad preparatas
laikomas ,be natrio®.

3. Kaip vartoti antitoksinj seruma pries gyvatés nuodus

Antitoksinis serumas pries gyvatés nuodus visada turi bati skiriamas pagal gydytojo
nurodymus.

Prie$ priimant sprendimg vartoti vaistus batina kruops€iai surinkti anamneze apie paciento
alerginj statusa, apie pacientui kada nors anksciau skirtg antitoksinj arklio serumg, vartotus
antihistamininius vaistus paskutiniy 48 val. laikotarpiu.

Pries susvirksciant antitoksinj seruma bitina visada atlikti odos jautrumo méginj
arklio serumui (arklio baltymui).

Antihistamininiy vaisty vartojimas per paskutines 48 val. iki odos jautrumo méginio gali
turéti jtakos odos alerginés reakcijos atsiradimui, jg maskuoti.

Neigiamas odos jautrumo meéginys tokiu atveju negarantuoja, kad pacientas néra
alergiSkas antitoksiniam serumui, todél pries kiekvieng Sio vaisto skyrimg batina laikytis
visy atsargumo priemoniy ir turéti pilng priemoniy prie$ anafilaksines reakcijas rinkinj.
Jeigu batina skirti antitoksinj seruma pries gyvatés nuodus nedelsiant, kai néra laiko
atlikti odos jautrumo méginj, rekomenduojama serumo skirti su priesalerginiy vaisty,
skiriamy anafilaksinio Soko atveju, priedanga. Tokj sprendimg priima gydytojas.

Dozavimas
Vaikai ir suaugusieji

Vienos ampulés turinys nedelsiant po jkandimo
Esant butinybei, doze galima pakartoti

Skyrimo budas: j raumenis



Jeigu tik jmanoma, vaistg reikia susvirksti j raumenis, kaip jmanoma arciausiai jkgstos
srities.

Odos jautrumo méginys(j 0dg)

Pries atliekant odos jautrumo méginj ar pries antitoksinio serumo susvirkstima batina
pasiruosti priemoniy rinkinj anafilaksiniy reakcijy gydymui.

Dél batinybés skubiai medicininei intervencijai po gyvatés jkandimo per 1-2 val. odos
jautrumo méginys turi uztikrinti greitg atsakymag ar pacientas yra ar néra alergiskas arklio
baltymui.

Susvirkstj j odg 0,1 ml antitoksinio serumo praskiesto santykiu 1:10 izotoniniu (0,9 proc.)
NacCl tirpalo.

Jeigu méginio susvirkstimo vietoje per 10 — 20 min. atsiranda paraudimas ar paburkimas
tai yra jrodymas, kad pacientas alergiSkas arklio baltymui.

Jeigu odos jautrumo méginio vietoje neatsiranda minéty pozymiy, galima suleisti visg
antitoksinio serumo doze, t. y. vienos ampulés turinj j raumenis vienkartinai.

Jeigu po 1-2 val. néra matomo akivaizdaus klinikiniy simptomy regreso, antitoksinio
prieSgyvatinio serumo doze galima pakartoti sudvirk§&iant antrg doze (antros 5 ml ampulés
turinj).

Jeigu odos alerginio méginio metu matomi alergijos simptomai (paraudimas, paburkimas),
bet batina skirti prieSgyvatinj seruma, jj rekomenduojama skirti desensibilizuojanciu
metodu.

Desensibilizuojamasis antitoksinio serumo skyrimo metodas:

Praskiestg izotoniniu NaCl tirpalu serumg santykiu 1:10 (kaip ir odos méginio atveju)
Svirksti po oda kas 30 min.—1 val. po 0,1 ml tirpalo iki suminés 0,5 ml dozés skiesto tirpalo.
Toliau Svirksti po oda neskiesto serumo po 0,2 mlir 0,5 ml.

Likusj ampulés turinj suleisti neskiestg j raumenis.

Batina jvertinti ir paciento situacijag, kaip greitai turi bati paskirtas priesgyvatinis serumas.
Desensibilizuojamojo metodo ilga trukmé gali neigiamai paveikti paciento bukle, net iki
gyvybei pavojingos situacijos ypac sunkaus apsinuodijimo atveju.

Alternatyva yra skirti antitoksinj serumg kartu su medikamentais prie$ anafilaksines
reakcijas.

Atsizvelgiant | paciento bukle, taip pat gali bati naudojami gaivinimo, raminamieji ir
nuskausminamieji vaistai, o sunkios ir labai sunkios buklés pacientams su sunkiomis
alerginémis reakcijomis taip pat yra skiriama kortikosteroidy, antibiotiky, nesteroidiniy
vaisty nuo uzdegimo, parenteriné rehidratacija.

Didesnés negu rekomenduojama antitoksinio serumo pries gyvatés nuodus dozés
vartojimas

Vaisto doze priklauso nuo paciento buklés.

Sprendimg dél vaisto dozés priima gydytojas.

Reikéty vengti vartoti didesnes, negu batina vaisto dozes.

Didesneés dozeés gali iSprovokuoti nepageidaujamas 4 punkte iSvardintas reakcijas.

4. Galimas nepageidaujamas poveikis

Kaip ir bet kuris vaistas, antitoksinis serumas pries gyvatés nuodus gali sukelti
nepageidaujamg poveikj, nors jis ir nepasireiSkia kiekvienam pacientui.



Galimybé pasireiksti nepageidaujamam vaisto poveikiui po vaisto jSvirkstimo gelbstint
paciento gyvybe gyvatés jkandimo atveju yra antraeilis dalykas.

Galimy nepageidaujamo poveikio reakcijy daznis:

-Labai dazna (pasireiskianti 1 ar daugiau asmeny i$ 10);

-Dazna (pasireiSkianti 1 ar daugiau asmeny i$ 100 ir maziau negu 1 asmeniui i$ 10);
-Nelabai dazna (pasireiskianti 1 ar daugiau asmeny i$ 1000 ir maziau negu 1 asmeniui i$
100);

-Reta (pasireiSkianti 1 ar daugiau asmeny i§ 10 000 ir maziau negu 1 asmeniui i$ 1000);
-Labai reta (pasireiSkianti maziau negu 1 asmeniui i$ 10 000);

-Daznis nezinomas (reakcijy daznis negali bati apibréztas pagal prieinamus duomenis).

Bendrieji sutrikimai ir lokalds simptomai susvirkstimo vietoje

Nelabai daznai gali jvykti anafilaksinis Sokas (Umi generalizuota alerginé viso organizmo
reakcija).

Gali pasireiksti seruminé liga, kuri jprastai pasireiSkia po 7—20 dieny po vaisto skyrimo.
Nelabai dazni seruminés ligos simptomai: injekcijos vietos paburkimas, patinimas,
limfmazgiy padidéjimas, karS¢€iavimas, sgnariy patinimas ir dilgéliné.

Inksty ir Slapimo taky uzdegimas
Retais Uminiais atvejais gali pasireiksti seruminé liga su inksty pazeidimu.

Nervinio audinio uzdegimas

Labai retai gali pasireiksti tokios komplikacijos kaip peties nervinio rezginio, kaukolés ir
periferiniy uzdegimas, encefalopatija arba Guillain — Barre sindromas (Gminis, idiopatinis).
Simptomai praeina pas$alinus i$ organizmo antigena.

PranesSimas apie nepageidaujamas reakcijas

Jeigu atsiranda bet kuri i$ nepageidaujamy reakcijy, tame tarpe ir nepaminétos
reikSmingos nepageidaujamos reakcijos, batina apie tai pranesti gydytojui arba
vaistininkui, arba slaugytojui.

Apie nepageidaujama poveikj reikia pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai ir galima
tiesiogiai pranesti Nepageidaujamo vaisty poveikio stebésenos ir gydomujy, medicinos ir
biocidiniy produkty registravimo departamentui.

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

https://smz.ezdrowie.gov.pl

PraneSimai apie nepageidaujamg poveikj leisty sukaupti daugiau informacijos ta tema.

5. Kaip turi bati laikomas antitoksinis serumas pries gyvatés nuodus

Laikyti Saldytuve (2°C — 8°C). NeuZzSaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje apsaugotoje nuo Sviesos.

Vaistas turi bati laikomas nematomoje ir vaikams nepasiekiamoje vietoje.
Nevartoti vaisto pasibaigus jo galiojimo terminui, nurodytam ant pakuotés.
Galiojimo terminas yra paskutiné nurodyto ménesio diena.

Vaisto negalima iSmestj | kanalizacijg ar buitiniy atlieky konteinerius.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Antitoksinio serumo pries gyvatés nuodus sudétis

Veiklioji vaisto medziaga yra antiknai, neutralizuojantys paprastosios angies (Vipera
berus) nuodus.

1 ml uztikrina antikiny kiekj, neutralizuojantj ne maziau negu 130 vienety paprastosios
angies (Vipera berus) nuody.

1 ampulé vaisto uztikrina antiktiniy kiekj, neutralizuojantj ne maziau negu 500 vienety
paprastosios angies (Vipera berus) nuody.

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, fenolis, injekcinis vanduo, natrio hidroksidas ir
druskos ragstis — mazais kiekiais pH sureguliavimui.

Kaip atrodo vaistas antitoksinis serumas pries gyvatés nuodus ir kas yra vaisto
pakuotéje

Vaistas yra injekcinio tirpalo, uztikrinancio antikiiniy kiekj, neutralizuojantj ne maziau negu
500 vienety paprastosios angies (Vipera berus) nuody, formos, stiklinéje ampuléje,
pakuotéje po 1.
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