Bula com informacgdes ao Profissional de Salude -e- aptitetanico

soro antitetanico
solucdo injetavel

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
soro antitetanico

APRESENTACAO

O soro antitetanico, heterdlogo e hiperimune, ésmrtado em ampolas contendo 5 mL de solugédo
injetavel da fracdo F(ab’)de imunoglobulinas especificas purificadas obtidasplasma de equinos
hiperimunizados com toxoide e toxina tetanica endimonadas em caixa com 04 unidades.

USO INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSO OU SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ampola de 5 mL contém:

Fracdo F(ab) de imunoglobulinas de origem equina que equival@m, minimo, a 5.000 Ul
(soroneutralizagdo em camundongos)

=Y 0o ) PRSPPI (maximo) 17,5 mg
CIOTELO A8 SOUIO ...t 42,5 mg
Yo 18 = W o F= = T = = V7= I EEEPRR g.s.p 5mL

INFORMACOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

O soro antitetanico, heterologo e hiperimune, énuedicamento eficaz para a neutralizagdo das toxinas
secretadas pelo bacilo tetani@dstridium tetani).

E indicado tanto para a profilaxia quanto paraaatnento de intoxicagdo por toxinas secretadas pelo
bacilo tetanicoClostridium tetani)®. A sua indicacéo depende do tipo e das condigdésriinento, bem
como das informacgdes relativas ao uso do proprio salo nimero de doses da vacina contra o tétano
recebido anteriormente.

2. CARACTERISTICAS DO ACIDENTE RABICO

Removercorpos estranhos existentes no feriménto.

Lavar o ferimento com agua corrente em abundancia, lichpamiteriosamente e removendo tecidos
infectados ou desvitalizad6s.

Manter o paciente em repouso e hidratado.

Nao utilizar a mesma seringa para aplicacdo do soro e da vamiea;asos em que esta seja também
recomendada.

N&o aplicar o soro e a vacina na mesma regiéo anatdmica.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O efeito do soro antitetanico, heterélogo e hiparie inicia-se imediatamente apds a sua admingsirac
neutralizando as toxinas produzidas pelo bacilgétimo ainda n&o fixadas nos tecidos eletivos.

Os anticorpos, fracdo F(ap9as imunoglobulinas especificas, contidos no bgam-se especificamente
as toxinas tetanicas ainda ndo fixadas nos tealitiyos, neutralizando-as. Quanto mais precoce for
administragdo do soro, maior € 0 seu potenciapéeitico, desta forma, o tratamento deve ser imc@ad

mais rapido possivél.
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4. CONTRAINDICACOES

Praticamente ndo existem. Nos pacientes com anteeatks alérgicos ou sensiveis a soros de origem
equina, a infusdo intravenosa do soro antitetanicalevera ser feita em condicdes de estrita
assisténcia médica, para observar o aparecimento deacdes anafilaticas e iniciar um tratamento
intensivo das mesmas. Caso ja tenha recebido esfmtde soro anteriormente, dé preferéncia para
administrar a Imunoglobulina humana hiperimune antitetanica (IGHAT).?

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Em casos de edema intenso e ocorréncia de necreakzar o tratamento cirdrgico.

Antibioticoterapia na presenca de infeccdes seciaslésta indicadd.

Terapia anticonvulsiva ou bloqueadora neuromusailevidados constantes de enfermagem no tempo
declarado s&o necesséarfos.

O uso do soro antitetanico na gravidez e lactacada é contraindicado, porém o médico assistente
deve estar atento a essa condicéo.
A administracdo do soro deve ser feita com cautekem pacientes idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nenhuma medicacdo concomitante compromete o ussodn porém toda medicagdo que porventura
esteja sendo aplicada no paciente deve ser infarmadnédico assisterte.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O soro antitetanico, heterélogo e hiperimune, d@reconservado sob refrigeracéo entre 2 °C e 8°C.
soro ndo deve ser congelado.

NGmero de lote e datas de fabricag&o e validade:dé embalagem (embalagem e ampol4).
N&o use medicamento com prazo de validade vencifio.
Guarde-o em sua embalagem origindl.

O prazo de validade deste soro é de 36 mesesiadaadata de fabricagdo.
Apés abertura da ampola, o soro deve ser administd®d imediatamente.

O soro antitetanico, heterélogo e hiperimune, é sohacéo limpida e transparente.
N&o deve ser usado se houver turvacdo ou presergraighos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicameiifo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.®

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso Profilatico

Em individuos ndo vacinados contra o tétano, coomegéo incompleta ou vacinados a mais de 5 anos
sem dose de reforco, aplique 5.000 Ul (5 mL dacdal por via intramuscular e inicie a vacinacdo ou
revacinacdo segundo as doses recomendadas.

Uso Terapéutico

Aplique o soro antitetanico, heterélogo e hiperimuem doses adequadas de 20.000 a 100.000 Ul (20 a
100 mL da solugao) o mais precocemente possivel.

Pode ser aplicada metade da dose por via intrafansausubcutanea e a outra metade por via intcesaen
(IV) lentamente sob forma de infuso, diluindo emodisiolégico a dose a ser administrada.

Em casos mais graves, apliqgue no dia seguinte B@i900 Ul por via intramuscular (distribuidas em
varios musculos).
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A necessidade de administracdo de doses adiciaefdasivas as recomendadas, devera ser avaliada de
acordo com o tipo de ferimento suspeito (profundédaxtensao, tecidos necrosados) e com a evolugéo
do quadro clinica.

Em caso de ferimentos infectados, providencie @ mégido possivel uma assisténcia médica adequada.
Quanto mais precoce for a administracéo da prinais® do soro, maior é seu potencial terapéttico.

O soro antitetdnico, heter6logo e hiperimune, deee aplicado sob supervisdo médica, por via
intramuscular, subcutdnea ou pela via intravenegaisdo as doses estipuladas (VIDE POSOLOGIA),
sob a forma de infuséo lenta e em AMBIENTE HOSPIRR., pois pode desencadear reacdes alérgicas,
algumas delas potencialmente graves.

Ao aparecimento de qualquer reagcdo adversa meso® @fiinal do tratamento com o soro, procure
orientacdo médica.

O soro antitetanico, heterélogo e hiperimune, pseleadministrado a qualquer momento mesmo apos
refeicdes ou ingestao de bebidas alcodlicas, mge exidado mais rigoroso desses pacientes pe&lo ris
de complicacBes relacionadas a vomitos (aspiracBolso concomitante de outros medicamentos n&o
impede a utilizacao do soro.

9. REACOES ADVERSAS

Durante a administragdo do soro podem ser obsesvadgbes do tipo alérgico, de graus variaveis. As
mais frequentemente observadas s&o: prurido/rubaidneo, urticaria, tosse seca/rouquidéao,
nauseas/vomito, crise asmatiforme. Reacdes grad@spsuco frequentes e o choque anafilatico foi
descrito em 1:50.000 pacientes que fizeram us@apejuino.

Por se tratar de soro heterélogo e hiperimune giyei aparecimento de reaces:

Reac0Oes precoces

Sao de frequéncia variavel e ocorrem dentro dasgas 24 horas ap6s a administracao do soro. &do d
carater anafilatico ou anafilactoide, podem sewegae necessitam de cuidados médicos. Estas reacdes
ocorrem com maior frequéncia entre pacientes amteeinte tratados com soro de origem eqtiina.

Prevencéo das reagfes precoces

Solicite informagBes do paciente quanto ao usoriantele soro heterélogo e hiperimune
(antidiftérico, antirrbico, antiofidico) e problamalérgicos de naturezas diversas. Diante de
respostas positivas, considere o potencial de esagdversas e administre anti-histaminicos e
corticoides nas doses recomendadas, 15 minutos da@plicacio do sofo.

O teste de sensibilidade tem sido abandonado nardb tratamento com soros heterdlogos,
pois ndo tem se mostrado eficiente para detectaersibilidade do paciente, podendo
desencadear por si mesmo, reacées alérgicas,aetiara soroterapfa.

Tratamento das reagfes precoces

Interrompa temporariamente a soroterapia e inicigatamento conforme a intensidade das
reacdes. No caso de urticaria generalizada, csisatéforme, edema de glote ou choque deve-se
proceder a administracdo imediata de adrenalinaosaqul:1000, via subcutdnea ou
intramuscular, na dose de 0,3 a 0,5 mL em adultdsD& mL/Kg em criangas, podendo ser
repetida a cada 5 ou 10 minutos conforme a ne@ehsidNa presenca de crise asmatiforme,
recomenda-se ainda a utilizagdo de broncodilatadamalatérios ou aminofilina por via
parenteral. Os corticosteroides e anti-histaminearcem papel secundario no controle destas
reacles, podendo ser também utilizados. Apds ass@mido quadro de hipersensibilidade,
reinstitua a soroterapia conforme a dose recomenidézialmenté’.

Reacdes tardias

Sao, em geral, benignas e ocorrem entre 5 a 24agi@s a administracdo do soro. Caracterizam-se por:
febre, urticaria, dores articulares, aumento dowlids e, raramente, comprometimento neuroldgico ou
renal. Esta reacdo é também conhecida pelo norfieadmca do Soro” e é tratada de acordo com a sua
intensidade, através da administrac&o de cortiandtss, analgésicos e anti-histaminicos.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistewha Notificagdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hdsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal °®

Em caso de eventos adversos, notifique também a FBN por meio do link:
http://vigilancia.funed.mg.gov.br/.
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Informe também a empresa através do seu Servico édéendimento ao Cliente (SAC).

10. SUPERDOSE
Os efeitos sdo aqueles relatados nas reagfes aslvers

Em caso de intoxicac&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Numero do lote, prazo de validade: vide ampola@ada caixa.
Fundacédo Ezequiel Dias — FUNED

MS: 1.1209.0122

Farm. Resp.: Juliana Souki Diniz - CRF-MG n°® 11.713

% FUNED
Fundacao
A Ezeqwel Dias
Registrado e Fabricado por:
Fundacédo Ezequiel Dias — FUNED
CNPJ 17.503.475/0001-01 — Industria Brasileira
Rua Conde Pereira Carneiro n° 80 — Gameleira

Belo Horizonte - Minas Gerais
CEP 30510-010

SERVICO DE

ATENDIMENTO (( 0800 2831980

AO CLIENTE

USO RESTRITO A HOSPITAIS.*
USO SOB PRESCRICAO MEDICA.*
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO. *
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