SUERO ANTIOFIDICO POLIVALENTE BIOL

Suero antiofidico para mordedura de Yarara, de la Cruz y Cascabel
Liolizado inyectable IM / IV / SC

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada vial contiene:

Inmunoglobulinas equinas puricadas capaces de neutralizar las siguientes cantidades
de venenos:

Veneno de Crotalus durissus 4 mg
Veneno de Bothrops alternatus 12,5 mg
Veneno de Bothrops neuwiedii 12,5 mg
Cloruro de Sodio 85 mg
Glicina 100 mg
Fenol 25mg
Timerosal 0,5mg

Diluyente: Cada ampolla de diluyente contiene 10 ml de agua para inyectables.

El producto es valorado de acuerdo a la capacidad de neutralizar la accion letal de una
cantidad determinada de veneno especico por inyeccioén IV en ratones.

ACCI6N TERAPEUTICA
Inmunizacién pasiva para neutralizar los venenos de las viboras de Cascabel (Crotalus
durissus terricus), de la Cruz (Bothrops alternatus) y Yarara (Bothrops neuwiedii).

INDICACIONES
Tratamiento del envenenamiento causado por la mordedura de las viboras de
Cascabel, de la Cruz y Yarara.

ACCION FARMACOLGGICA

Los anticuerpos desensibilizados, son obtenidos por fraccionamiento del plasma de caballos
sanos inmunizados con venenos de Crotalus durissus terricus, Bothrops alternatus y
Bothrops neuwiedii. Estos poseen la capacidad de neutralizar los efectos toxicos de los
venenos de dichas viboras cuando ingresan al organismo luego de una mordedura.

FARMACOCINETICA

Es posible establecer una proteccion temporaria contra el envenenamiento con ponzofias
por medio de la administracion de anticuerpos pre-formados obtenidos en especies
diferentes. En el organismo dichos anticuerpos obtenidos neutralizan el antigeno y son
catabolizados por la via normal perdiéndose poco a poco dicha proteccion.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACISN

Reconstitucion: Transferir con jeringa estéril el contenido de la ampolla diluyente e
invertir cuidadosamente el vial varias veces imprimiendo movimientos rotatorios, hasta
resuspension total del liolizado del Suero Antiofidico Biol, evitando la formacion de
espuma. El producto reconstituido se encuentra en condiciones de ser aplicado de
inmediato. Luego de la reconstitucion conservar en heladera y desechar cualquier
sobrante luego de las 24 horas de reconstituido.

Posologia y Administracién: Producido el accidente ofidico, se deben adoptar medidas
generales con el paciente tales como ponerlo en reposo absoluto, brindar ventilacion e
hidratacién conveniente, lavar la herida con abundante agua y jabon. Sin pérdida de
tiempo se iniciara el tratamiento inyectando al mismo tiempo corticosteroides
(Dexametasona o Betametasona 0,15 a 0,45 mg/kg/peso), que pueden repetirse cada
seis horas por via IM o de ser posible IV, y el Suero Antiofidico Biol, todo ello de
preferencia en un medio asistencial. Es recomendable elevar el miembro afectado en
un grado de 30°.

El Suero Antiofidico puede ser administrado IM, (se debe inyectar en grandes masas

musculares, preferentemente el gliteo, y nunca debe ser inyectado en los dedos de la
mano o el pie), SC (en caso de urgencia y de no poseer jeringa adecuada para
administracion IM), o IV. En el caso de la administracion IM, el suero sera administrado
en lo posible en una sola sesién y se reservara la via intravenosa (IV) cuando existan
evidencias claras de shock o hayan pasado mas de 8 horas de evolucién sin
tratamiento y se encuentre en un establecimiento asistencial.

Es aconsejable practicar test de sensibilidad al suero antiofidico en piel y/o conjuntiva,
particularmente cuando se decide el tratamiento por la via IV, de lo contrario aplicar
previamente corticoides en grandes dosis.

Tratamiento especico: Para realizar un tratamiento antiofidico correcto debe

respetarse el siguiente principio: todos los accidentes, independientemente del género
y especie agresora, deberan someterse a una sueroterapia especica capaz de
neutralizar entre 75 y 100 mg de veneno. Por lo tanto la cantidad de Suero Antiofidico a
utilizar seré aquella que garantice la proteccion contra la mayor cantidad de veneno
que cada especie podria inocular (75 mg de Veneno Botropico o 50 mg de Cascabel).
En el caso de que se tenga la certeza de cual es la vibora que ha mordido, se inyectara:
Yarara: no menos de 50 ml de Suero Antiofidico preferentemente por via IV en un
medio asistencial, con el agregado de corticosteroides. En caso de picadura de Yarara
grande (vibora de la cruz) que puede llegar a inocular 100, 150 o mas miligramos de
veneno, la cantidad de suero a utilizar podra aumentarse, segun la sintomatologia que
presente el accidentado. Cascabel: no menos de 50 ml de Suero Antiofidico,
preferentemente por via IV.

Si no se tiene la certeza de cual es la especie que mordid, las caracteristicas mas
evidentes del odio (grosor, anillos de colores vivos, sonido de cascabel), la region del
pais y otras, orientaran el tratamiento especico.

Se considerara también como grave una mordedura por vibora del género Bothrops
(Yarara) en las siguientes circunstancias:

a) Mordeduras en extremidad cefélica.

b) Nifios de baja estatura, débil complexion, o corta edad.

c) Sindrome local que muestre en pocos minutos edema y equimosis extensas.

d) Rapida tendencia al colapso “a poco” de producido el accidente.

e) Demora en la iniciacion del tratamiento mas alla de 30 min. de producida la mordedura.
En cualquiera de estas contingencias se aconseja aplicar no menos de 30 a 50 ml de
Suero Antiofidico IM.

Las dosis deben repetirse cada 6 horas hasta completar la desaparicion de los sintomas.

Pediatria: Los nifios recibiran igual dosis que los adultos, pudiendo repartirse la dosis
total en distintos grupos musculares con el n de evitar grandes acimulos de liquidos
en masas musculares pequefas.

CONTRAINDICACIONES

La hipersensibilidad a los sueros equinos, es una contraindicacion para el uso de este
medicamento, por lo que debe evaluarse la relacion riesgo-benecio de su uso en
aquellos pacientes que hayan sido mordidos por una vibora, teniendo en cuenta que la
mordedura de una vibora puede tener un desenlace fatal.

ADVERTENCIAS

Antes de administrar sueros de origen equino el médico debe evaluar cualquier
antecedente de asma, alergia, de administraciones previas de suero equino o de
reacciones alérgicas por contacto o exposicion a caballos.

Pacientes con estos antecedentes pueden generar serias reacciones analacticas luego de
la administracion del suero de origen equino. Pacientes con severa trombocitopenia o
desdrdenes en la coagulacion tienen contraindicada las inyecciones intramusculares, por lo
tanto se debe evaluar la relacion riesgo-benecio de la administracion de Suero Antiofidico
Biol, teniendo presente que la mordedura de una vibora puede tener un desenlace fatal.

PRECAUCIONES

1) Ante la posibilidad de una reaccion analactica se debe disponer siempre de 1 ml de
adrenalina (1:1000) para contrarrestarla.

2) Antes de administrar cualquier producto preparado con suero equino, deben ser
tomadas las medidas necesarias a n de detectar la presencia de posibles reacciones
de hipersensibilidad, en especial si va a ser administrado por via IV. De ser posible,
previo a la inyeccion IM, se debe realizar un test en la conjuntiva o en la piel para la



determinacion de sensibilidad. Estos tests se deben realizar, de ser posible, en todos
los pacientes antes de la administracion, aun contando con el historial clinico.

Test de la conjuntiva: Colocar una gota de una dilucion 1:10 de antitoxina en un ojo, y
como control una gota de solucién siolégica en el otro. Una reaccién positiva consiste
en lacrimacion y conjuntivitis dentro de los 10 a 30 minutos.

Test en piel: Inyectar por via subcutanea 0,1 ml de una dilucion 1:1000 de Suero Antiofidico.
El control del test se debe realizar en la extremidad opuesta utilizando Solucion Fisiologica
inyectable. El uso de grandes dosis para los tests en piel puede traducirse en reacciones
falso-positivo, y en pacientes extremadamente sensibles se incrementa el riesgo de una
reaccion sistémica por el test en piel. En pacientes con historial de sensibilidad debe ser
usado un test en piel preliminar con 0,05 ml una dilucién 1:1000 o mayor. Las reacciones
positivas de este tipo de test se dan dentro de los 5 a 30 minutos manifestandose
mediante una papula con o sin eritema circundante. A mayor sensibilidad, méas corto sera
el intervalo entre la inyeccion y el inicio de la reaccion en piel.

Un test en conjuntiva o piel negativo no puede considerarse garantia absoluta de
ausencia de sensibilidad.

Si los antecedentes del paciente demuestran la inexistencia de alergia y el resultado
del test en piel es negativo, se administra Suero Antiofidico Biol como se indica en
Dosicacion. En caso de que existieran antecedentes de alergia o el test en piel diera
un resultado altamente positivo, la administracion puede ser peligrosa, especialmente
si la sensibilidad al test positivo estd acompafiado por manifestaciones alérgicas
sistémicas. En tales casos, el riesgo de administracion de Suero Antiofidico Biol debe
ser comparado con el riesgo de la no aplicacion, teniendo en cuenta que un Tétanos
declarado puede ser fatal.

Aun habiendo un test en conjuntiva y piel negativos pueden presentarse reacciones
tardias al suero, pudiendo producirse luego de la administracién de una dosis completa.

Si el historial del paciente fuera negativo, y el test en piel es medianamente o
cuestionablemente positivo, se administra el siguiente esquema para desensibilizar al
paciente y evitar riesgos de reacciones sistémicas inmediatas: Se debe proceder a la
administracion de las siguientes dosis con un intervalo de 20 min. aproximadamente
entre cada una, si no se produce reaccién alérgenica a la dosis previa. Inyectar por via
subcutanea, usando una jeringa del tipo tuberculina.

1-0,05 ml de 1 :20 solucién de suero viaS.C

2-01 ml de1:10 * - "

3-03 mldet:10 * " “

4-0,1 ml Suero antiofidico sin diluir
5-0,2 ml “ “ “

6-05 ml “ “ “

7- Dosis terapéutica restante por via intramuscular.

Si después de la inyeccion se produjera una reaccion sistémica, realizar un torniquete
cerca del sitio de inyeccion y administrar una dosis apropiada de adrenalina 1:1000,
préxima al torniquete o en la otra extremidad. Esperar por lo menos 30 min. antes de
aplicar ofra dosis. La cantidad de la siguiente dosis debe ser la misma que la tltima que
no ha provocado reaccion. Si la situacion clinica es imperativa, la administracion
endovenosa solo debe hacerse luego de la desensibilizacion. La primera dosis
endovenosa debe ser pequefia: 0,1 ml diluido en 10 ml de solucion siologica e inyectada
a una velocidad de 1,0 ml/min.

Obviamente, si se utiliza el esquema antes descripto, seran necesarias 3 a 5 o mas
horas para la administracién de la dosis inicial sugerida para un envenenamiento
moderado o severo. Hay que tener en cuenta que el tiempo es un factor importante en
la neutralizacion del veneno en un paciente en estado critico.

Se han reportado procedimientos basados en experiencias con pacientes envenenados con
test de sensibilidad positivos: procediendo de la siguiente forma: aplicar IV 50 a 100 mg de
cloruro de difenhidramina, seguido de una infusion intravenosa lenta de Suero Antiofidico
diluido por 15 a 20 min., mientras se observa cuidadosamente los sintomas o signos de
analaxis del paciente. Si no hay signos de analaxis, se contintia con Suero Antiofidico
manteniendo una cuidadosa observacion del paciente. Aquellos pacientes que requieran
Suero Antiofidico Biol pero que presenten signos de analaxis a pesar del procedimiento
descripto, presentan un grave problema y se lo debe evaluar individualmente.

3) Acciones que deben evitarse con el paciente mordido por una vibora:

+ Suministro de bebidas alcohdlicas como estimulantes o para mitigar el dolor.

« El uso del torniquete. Se ha comprobado que esta medida agrava el bloqueo
vascular, favoreciendo el sindrome isquémico-edematoso y necrosis.

« Las incisiones, amplias sionomias y cauterizaciones en el sitio de la mordedura,
pues esta medidas destruyen tejidos y pueden limitar las funciones. Conviene reiterar
que sélo debe exprimirse suavemente con los dedos en el sitio de la mordedura para
facilitar el arrastre del veneno por la salida de sangre.

« La inyeccion de suero “in situ”, pues aumenta el edema y con ello la isquemia.

+ La administracién de agentes inhibidores de la brinolisis ante la presencia de
sindrome hemorragiparo sugestivo de C.I.D. Esta medida agrava la coagulopatia, y
provoca hemorragias intensas.

INTERACCIONES CON OTRAS DROGAS: No se conocen.

REACCIONES ADVERSAS

a) Reacciones inmediatas (shock, analaxis, ocurren dentro de los primeros 30
minutos). Los sintomas y signos pueden aparecer antes de que la aguja sea extraida y
pueden incluir aprension, enrojecimiento, picazoén, urticaria, edema en la cara, lengua
y glotis, tos, disnea, cianosis, vomito y colapso.

b) La enfermedad del suero puede ocurrir 5 a 24 dias después de la administracion. El
periodo de incubacion puede ser menor a 5 dias especialmente en aquellos pacientes
que hayan recibido preparaciones de suero equino en el pasado. Los sintomas usuales
y signos son sensacion de malestar, ebre, urticaria, linfoadenopatias, edema,
artralgias, nauseas y vomitos. Ocasionalmente pueden desarrollarse manifestaciones
neuroldgicas, tales como meningismos y neuritis periféricas que usualmente

involucran hombros y extremidades anteriores. Dolor y debilidad muscular estan
frecuentemente presentes y se puede desarrollar atroa permanente.

SOBREDOSIFICACISN

Ante la eventualidad de una sobredosicacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: 0800 444 8694

Hospital de Pediatria Pedro Elizalde: (011) 4300 2115

Hospital A. Posadas: 0800 333 0160

Hospital Fernandez: (011) 4808 2655

PRESENTACION
Envase conteniendo 1 vial liolizado, 1 ampolla diluyente de 10 ml, 1 jeringa y aguja
estéril para aplicacion intramuscular, y 1 sobre con alcohol.

CONDICISN DE CONSERVACISN Y ALMACENAMIENTO

Conserve este medicamento en lugar fresco y seco, a temperaturas menores a 35°C.
Una vez reconstituido, conservar en heladera (NO CONGELAR) y utilizar dentro de las
24 horas siguientes a la reconstitucion. Cualquier sobrante debe desecharse.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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