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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
soro antibotropico
imunoglobulina heter6loga contra veneno de Bothrops sp

APRESENTACOES

Solugdo injetavel.

Cada ampola de 10 ml contém imunoglobulinas (IgG) heterélogas que neutralizam, no minimo, 50 mg de veneno de
referéncia da serpente Bothrops sp (Bothrops jararaca, Bothrops jararacussu, Bothrops alternatus, Bothrops moojeni e
Bothrops neuwiedi)

Cartucho com 1 ampola de 10 ml.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ampola de 10 ml contém:

Fragdo F(ab’), de imunoglobulinas de origem equina que neutralizam, no minimo, 50 mg de veneno de referéncia
Bothrops sp (Bothrops jararaca, Bothrops jararacussu, Bothrops alternatus, Bothrops moojeni e Bothrops neuwiedi)
(soroneutralizagdo em camundongo).

L Ehed 1031 1T £y o J PPt ampola 10 ml

(fenol, cloreto de sodio e agua para injetaveis)

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O soro antibotropico ¢ indicado para o tratamento do envenenamento causado pela picada de serpente do género

Bothrops sp.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O soro antibotropico deve ser administrado, sob supervisdo médica, por via endovenosa/intravenosa, nas doses estipuladas.
Tem como efeito imediato a neutralizagdo das ag¢des toxicas dos diversos componentes do veneno de serpente do género
Bothrops sp na circulagdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O soro antibotropico ndo possui contraindica¢des, porém, nos pacientes com antecedentes alérgicos a proteina de origem
equina ou aos componentes da formula, a inje¢do intravenosa do soro antibotropico deve ser feita com assisténcia médica,
para o controle de possiveis reagdes adversas a soroterapia.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
O soro antibotropico pode ser usado em idosos, criangas e demais grupos de risco, desde que seja com assisténcia médica.

Medidas prévias a soroterapia:

e Imediatamente apds o acidente, conduzir o paciente para a Unidade de Satde referéncia (polo de atendimento) para
tratamento de pacientes acometidos por envenenamento por animais peconhentos, mais préxima ao local de ocorréncia,
para aplicagdo de soro especifico conforme gravidade do acidente e avaliacdo médica.

e Manter o paciente em repouso, evitando correr ou caminhar.

e Tranquilizar o paciente, podendo ser administrados analgésicos, mas evitando-se drogas de agdo depressora do sistema
nervoso central.

e Nao fazer garroteamento (torniquete) do membro afetado, suc¢do ou incisdo no local da picada.

e Limpar cuidadosamente o local com agua e sabdo. Nao colocar substancias sobre a ferida (fumo, café, esterco, ervas,
etc) ou fazer curativos oclusivos.

e Monitorar sinais vitais ¢ volume urinario.

e Nao fazer uso de bebidas alcodlicas.
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Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O soro antibotropico deve ser armazenado sob refrigeracdo, entre 2 e 8 °C. Evitar congelamento. Uma vez aberta a ampola,
o soro deve ser utilizado imediatamente.

O prazo de validade ¢ de 36 meses a partir da data de fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O soro antibotropico ¢ uma solugdo limpida, incolor a levemente amarelada, livre de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O soro antibotropico deve ser administrado, o mais precocemente possivel, por via endovenosa/intravenosa, com
assisténcia médica.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao se aplica, por ser de uso restrito a hospitais e com assisténcia médica.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE MECAUSAR?
Reagdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): prurido, rubor cutaneo, urticéria,
tosse seca, rouquiddo, nauseas, vomito, colicas abdominais, diarreia.

Reag@o comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): febre baixa, prurido ou urticaria
generalizados, artralgias, linfadenopatia, edema periarticular e proteinuria.

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

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

Nao existem informagdes de casos e/ou consequéncias da aplicagdo de superdosagem do soro antibotropico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

VP3 - soro antibotropico_bula_paciente



D

Instituto
Vital Brazil

Bula para Paciente

Bula de acordo com a Resolugdo-RDC/ANVISA N° 47/2009

111 - DIZERES LEGAIS
Registro M.S. n° 1.0407.0004

Farm. Resp.: Dr. Jorge Luiz Coelho Mattos
CRF-RJ n° 3083

Registrado e Fabricado por:
INSTITUTO VITAL BRAZIL S/A

Rua Maestro José Botelho, 64 - Vital Brazil
Niterdi - Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 30.064.034/0001-00

Industria Brasileira

SAC: 0800-0221036
sac@yvitalbrazil.rj.gov.br
www.vitalbrazil.rj.gov.br

Uso restrito a hospitais.

Venda proibida ao comércio.

NG
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (26/03/2021) ‘ ’
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Instituto Vital Brazil
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Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacio que altera bula Dados das alteragdes de bulas
° ° Versdes ~
Data. do N fio Assunto Data. do N fio Assunto Data d? Itens de bula (VP/VPS Ap reantaqoes
expediente expediente expediente | expediente aprovaciao ) relacionadas
ng‘gézr_o ~ Submisséo eletronica para
BIOLOGICO o oalirio ioubmico aa anviea. | | somasoLmucT
~ no bulario eletrénico da .
19/12/2016 | 2619176/16-8 -Iirilccilal;sgg N/A N/A N/A N/A o ~ AMP VD INC X 10 ML
Texto de Bula Adequacdo a Resolugdo —
_RDC 60/12 RDC/ANVISA N° 47/2009.
Substitui¢do do nome do soro
“soro antibotropico
(pentavalente)” por “soro
antibotropico” ao longo de toda
bula.
(10463) Melhorias na redagao.
PRODUTO Retirada das aspas das frases
BIOLOGICO obrigatoérias ao longo de toda S0 MG SOL INJ CT 1
02/07/2020 | 2122740/20-3 - Inclusdo N/A N/A N/A N/A bula. VP2 AMP VD INC X 10
Inicial de ML
Texto de Bula 5. ONDE, COMO E POR
—RDC 60/12 QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
Excluséo da frase “O soro
antibotropicosomente €
encontrado em servigos de satde
de referéncia para tratamento de
pacientes acometidos por
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envenenamento por
animaispegonhentos”.

Inclusao das frases obrigatorias.

Alteragao da frase “Antes de usar,
observe o aspecto do
medicamento”por “Antes de usar,
observe o aspecto do
medicamento. Caso ele esteja no
prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber
se podera utiliza-1o”.

8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
Atualizacdo da frase de alerta.

9-O QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Atualizacdo da frase de alerta.

III - DIZERES LEGAIS
Alterag@o do nome da empresa
para INSTITUTO VITAL
BRAZIL S/A.

Exclusao da frase “Uso sob
prescricdo médica.”.

(10463) - APRESENTACOES
PRODUTO COMPOSICAO
BIOLOGICO 1. PARA QUE ESTE 50 MG SOL INJ CT 1
26/03/2021 N/A nclucgo N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO E VP3 AMP VD INC X 10
ne INDICADO? ML
Inicial de 3. QUANDO NAO DEVO USAR
Texto de Bula ESTE MEDICAMENTO?
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—RDC 60/12

4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
111 - DIZERES LEGAIS
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