Bula com informagdes ao Paciente — soro antitetanic

soro antitetanico
solucdo injetavel

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
soro antitetanico

APRESENTACAO

O soro antitetanico, heterdlogo e hiperimune, éesmrtado em ampolas contendo 5 mL de solugdo
injetavel da fracdo F(ab’)de imunoglobulinas especificas purificadas, pnaigiencontradas no sangue
com anticorpos capazes de garantir a protecdoaconteneno, obtidas de plasma de sangue de cavalos
hiperimunizados contra o toxoide e a toxina tetei armazenadas 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)

=0 o PSSR (maximo) 17,5 mg
CIOMELO A8 SOUIO ... 42,5 mg
Yo 18 E= W o F= = T = = VL= EEEPUR g.s.p 5mL

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O soro antitetanico, heterélogo e hiperimune, é&adb tanto para a prevengdo quanto para o tratamen
de intoxicagdo por toxinas secretadas pelo baoilt&thno Clostridium tetani). A sua indicagdo depende
do tipo e das condi¢cbes do ferimento, bem comardasmacdes relativas ao uso do proéprio soro e do
numero de doses da vacina contra o tétano recahiéaormente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O efeito do soro antitetdnico, heter6logo e hiparim inicia-se imediatamente apés a sua
administragdo, neutralizando as toxinas produzds bacilo do tétano ainda nao fixadas nos tecidos
afetados pelo ferimento.

Quanto antes for a administragdo do soro, maiosséuopotencial de tratamento. Desta forma, o uso do
soro deve ser iniciado o mais rapido possivel.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Praticamente ndo existem contraindicacdes.

Nos pacientes com histéria de alergia ou de sengitbade a soros de origem de sangue de cavalo, a
infusdo intravenosa do soro antitetanico, heterélag e hiperimune, devera ser feita
obrigatoriamente em condi¢cdes de assisténcia médicaara observar o aparecimento de reacdes
alérgicas graves e iniciar um tratamento intensivalas mesmas.

Caso um médico tenha administrado, anteriormente, soro de origem de cavalo (soro contra
picada de serpentes, de escorpido, contra a raivaogtros) em vocé, comunique o profissional de
salide que esta lhe atendendo neste momento, paraegele tome as precaugfes necessarias ou dé
preferéncia para administrar a Imunoglobulina humara hiperimune antitetanica (IGHAT).
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4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Em casos de inchaco intenso e ocorréncia de nacfomgte do tecido da pele), avise imediatamente se
médico que podera indicar o tratamento cirdrgico.

O uso de antibiéticos também podera ser indicattorpédico na presenca de infec¢cdes secundarias.
Além disso, seu médico também podera indicar ouEeapias para auxiliar o tratamento como no
aparecimento de convulsdes, de contraturas mussutarcuidados constantes de enfermagem.

Informe imediatamente ao seu médico caso esteja gida ou amamentando.

O uso do soro antitetanico, heterélogo e hiperimuneado é contraindicado nos casos de gravidez e
de amamentacédo, porém, o médico assistente deve iséormado sobre essa condicao.

A administracao do soro deve ser feita com cuidadem pacientes idosos.

Precaucdes

Retirar corpos estranhos existentes no ferimento.

Lavar o ferimento com bastante agua corrente, limpandodocal.
Manter-se em repouso e hidratado.

O médico avaliard a necessidade de tratamento dasas lesoes.
O médico aplicara o soro e a vacina em regides diémtes do seu corpo.
O médico nédo devera utilizar a mesma seringa pargpiicacao do soro e da vacina.

Interac6es Medicamentosas

Informe o seu médico se estiver usando quaisquenomedicamentos. O uso de outros medicamentos
a0 mesmo tempo em que 0 soro hdo compromete mata. Porém, somente o0 médico podera avaliar a
existéncia ou ndo das interacdes entre o soraresomiedicamentos.

Informe o seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O soro antitetanico, heterdlogo e hiperimune, dmreconservado sob refrigeragdo entre 2 °C e 8°C.
soro ndo deve ser congelado.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem (embalagem e ampola).
N&o use medicamento com prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

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 turvacéo (diminuigdoadsparéncia) ou presenca de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso Preventivo

Caso vocé nao seja vacinado contra o tétano, esteja vacinacéo incompleta ou tenha sido vaciaado
mais de 5 anos sem dose de reforgo, vocé devecarproum hospital que faca a aplicacdo do soro
antitetanico. O médico aplicara em vocé o soro,viintramuscular, de acordo com a dose indicada e
indicara a vacinagdo ou a revacinagao.
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Uso Terapéutico

Em caso de ferimento com materiais passiveis damimacao pelo bacilo do tétano (ex: objetos ctetn
vocé deverd procurar um hospital que faca a aglicdg soro antitetanico, heterélogo e hiperimuneas
rapido possivel.

Modo de Usar

O soro antitetanico, heterdlogo e hiperimune, deger aplicado somente com acompanhamento médico.
O soro sera administrado, em AMBIENTE HOSPITALARgsindo as doses indicadas pelo médico, em
infusdo lenta, pois pode causar reag6es alérgiltagnas delas, graves.

O seu médico podera aplicar metade da dose pantxanuscular ou subcuténea e a outra metade @or vi
intravenosa (1V), em forma de infuséo, diluindo sono fisiolégico a dose a ser administrada.

O soro antitetanico, heterélogo e hiperimune, pseteadministrado a qualquer momento, mesmo apds
refeicdes ou ingestdo de bebidas alcodlicas, mgs exidado mais rigoroso desses pacientes p&o ris
de complicacBes relacionadas a vomitos (aspirac@esso de outros medicamentos, ao mesmo tempo
em que o0 soro, ndo compromete o tratamento.

Casos Graves
Em casos mais graves, o médico aplicara, no diairdeg mais uma dose da solugéo injetavel contendo
soro antitetanico por via intramuscular (distriag@m varios musculos).

Doses Adicionais

Somente o seu médico podera avaliar quanto a neéadesde administracdo de doses adicionais. Vocé
serd avaliado de acordo com o tipo de ferimentpestes (profundidade, extensao, tecidos mortos t&) pe

e com a evolucéo dos seus sintomas clinicos.

Cuidados Apds o Procedimento
Vocé devera procurar orientacdo médica imediataaremtcaso de qualquer reacdo adversa, mesmo apoés
o final do tratamento com o soro.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O uso de soros heterélogos e hiperimunes podesmpanhado de reacdes alérgicas, de graus variaveis
As mais frequentes séo: coceira e vermelhidaoleatpese seca/rouquiddo, nauseas/vomitos, crisitias.
Reac@es graves sdo pouco frequentes e o chogilétoaflergia grave) foi descrito em 1:50.000ipates.

Por se tratar de soro heterdlogo, obtido pelo msmmento do sangue de cavalos, é possivel o
aparecimento das seguintes reacdes:

Reac0bes precoces

Ocorrem dentro das primeiras 24 horas apds a astnaigdio do soro. Sua frequéncia é variavel, podendo
ser graves e necessitar de cuidados médicos. fesig®es ocorrem com maior frequéncia entre pasiente
anteriormente tratados com soro da mesma origem.

Prevencéo das reagfes precoces

Vocé devera informar o seu médico se ja utilizoro deeterélogo e hiperimune (antidiftérico,
antirrabico, antiescorpidnico, antiofidico) algurez em sua vida, mesmo que seja para tratar
outros acidentes. Relate para seu médico se vosg€uipproblemas alérgicos de naturezas
diversas. Caso necessario, o0 médico podera azahacessidade de administrar medicamentos
antialérgicos e corticoides, 15 minutos antes diaag@o do soro.

O teste de sensibilidade tem sido abandonado mamd tratamento, pois ndo tem se mostrado
eficiente para detectar a sensibilidade do pacigrdendo desencadear por si mesmo, reacdes
alérgicas, retardando a soroterapia.

Tratamento das reagfes precoces

Caso suas reagOes alérgicas sejam graves, seuonptiera interromper temporariamente a
soroterapia e iniciar o tratamento para sua alefega médico poderd recomendar, de acordo
com a gravidade de seu caso, a administracdo dieanehto injetavel ou broncodilatadores.
Os corticoides e anti-histaminicos também podes@iasados para tratamento das alergias.
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Ap6s a diminuicdo ou auséncia de sinais de alesgia,médico fara o tratamento com o soro
novamente, conforme a dose recomendada inicialmente

Reacdes tardias

As reagOes tardias sdo aquelas que acontecem ®n&re24 dias apds a administracdo do soro.
Caracterizam-se por: febre, coceira, dores nagubatibes, aumento dos géanglios e, raramente,
comprometimento neurolégico ou dos rins. Esta eacéambém conhecida pelo nome de “Doenca do
Soro” e é tratada de acordo com a sua intensid®atéanto, caso vocé tenha uma reacao tardia, grocur
imediatamente o seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Os efeitos sdo aqueles relatados nas reacdes ese@dardias (vide Quais os males que este

medicamento pode me causar?).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé 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

z% FUNED
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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

ATENDIWENTO ( 0800 2831980

AO CLIENTE

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