Fichas Informativas de Medicamentos

Suero Antibotulinico AB (Bivalente)

Clasificacion Farmacoterapéutica: Sueros inmunes e inmunoglobulinas
Indicaciones Terapéuticas N

Descripcion

El suero antibotulinico es un antidoto que contiene anti-
cuerpos especificos contra la toxina producida por Clostridium

botulinum evitando que el dano neuroldgico progrese, aunque
no revierte el ya establecido.

Mecanismo de Accion N

Actia uniéndose especificamente a las toxinas de los baci-
los Clostridium botulinum tipos Ay B que adin no se han fijado
alas células de los tejidos. Al neutralizar estas toxinas libres, el
suero impide que bloqueen la liberacion de acetilcolina en los
receptores presinapticos de la union neuromuscular. Es funda-
mental destacar que este medicamento no revierte la paralisis
muscular ya instalada, por lo que su potencial terapéutico de-
pende estrictamente de su administracion precoz.

Contraindicaciones N

* No existen contraindicaciones absolutas para su uso ante
la sospecha de botulismo.

* Antecedentes alérgicos previos a otros sueros heterdlo-
gos (ej. antiofidico, antitetanico) exigen precaucion extra,
pero no impiden su uso vital.
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Precauciones y Advertencias

Clasificacion ATC: JO6AA04

Indicado como tratamiento para la neutralizacion de toxi-
nas en casos sospechosos de botulismo tipos Ay B (en sus for-
mas alimentaria, por heridas o intestinal).

*  Este producto al ser parte del stock critico-critico no cuenta con un
registro sanitario en Chile.
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Dosificacion y Administracion

» \fia de Administracion: Estrictamente Intravenosa (IV).

* Dosis Recomendada (adultos y nifios): La dosis es de 1 fras-
co-ampolla (20 mL).

* (ada frasco ampolla de 20 mL neutraliza como minimo
7.500 Ul de toxina botulinica tipo Ay 5.500 Ul de toxina bo-
tulinica tipo B.

* Preparacion y Velocidad de Infusion: El contenido completo
del frasco-ampolla se debe diluir en una proporcion de 1:10
utilizando suero fisioldgico. Esta solucion debe ser admi-
nistrada mediante una infusion lenta, en un periodo que
oscile entre 30y 60 minutos.
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* La aplicacion debe realizarse obligatoriamente en un entorno
hospitalario que cuente con Unidad de Cuidados Intensivos
(UCI), bajo continua observacion médica y de enfermeria debi-
do al riesgo inminente de reacciones alérgicas graves e insufi-
ciencia respiratoria propia de la enfermedad.

* No se debe realizar prueba de sensibilidad previa, ya que no
predice la aparicion de eventos adversos y retrasa un trata-
miento tiempo-dependiente. Si el paciente desarrolla una re-
accion precoz severa (anafilaxia, broncoespasmo), se debe de-
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tener temporalmente la infusién y administrarinmediatamente
adrenalina intramuscular.

e La necesidad de dosis adicionales se debe evaluar estricta-
mente con la evolucion del cuadro clinico del paciente.

* Laalimentacion previa o ingesta de bebidas puede aumentar el
riesgo secundario de aspiracion de vomitos durante el cuadro
clinico o una eventual reaccion adversa, por lo que se requiere
particular cuidado en el manejo de la via aérea.

Interacciones

No se han evaluado interacciones con otros medicamentos, no obstante, se exige que todo medicamento que esté siendo utilizado por
el paciente sea informado al médico tratante y que sean administrados separados.

Los anticuerpos presentes en la preparacion podrian interferir en la respuesta inmune de las vacunas para el polio, sarampion, pape-
ras y rubéola y vacunas monovalentes contra la varicela, por lo que se debe de posponer su administracion hasta 6 meses después de la
administracion del suero anti botulinico, este intervalo podria acortarse si existe exposicion a sarampion. Si las vacunas se administraron
poco antes o después de la administracion este producto podria ser necesaria una revacunacion.
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Suero Antibotulinico AB (Bivalente)

Trastornos del sistema
inmunolégico

Trastornos de la piel y tejido
subcutaneo

Trastornos cardiovasculares

Trastornos respiratorios y
toracicos

Trastornos gastrointestinales

Trastornos musculoesqueléticos

Trastornos generalesy
alteraciones en el lugar de
administracion

.

Muy frecuentes (»10%): Reacciones de
hipersensibilidad inmediata y precoz.

Frecuentes (1-10%): Reaccion tardia o En-
fermedad del Suero.

Raras (0,01-0,1%): Reacciones sistémi-
cas graves, shock anafilactico, sincope y
colapso circulatorio persistente.

Muy frecuentes (»10%): Prurito, urtica-
ria, rubor facial, angioedema, exantema
morbiliforme.

Frecuentes (1-10%): Erupciones cuta-
neas de distintos tamafos y distribucion
irregular.

Muy frecuentes (>10%): Taquicardia leve.

Raras (0,01-0,1%): Taquicardia intensa,
bradicardia, hipotension arterial severa.

Muy frecuentes (>10%): Rinorrea, estor-
nudos, tos.

Raras (0,01-0,1%): Disnea, edema de
glotis, insuficiencia respiratoria severa
con hipoxemia.

Muy frecuentes (»10%): Nauseas, célicos
abdominales, diarrea.

Frecuentes (1-10%): Compromiso articu-
lar exuberante, edema articular.

Frecuentes (1-10%): Fiebre, linfadenopa-
tia (ganglios palpables y dolorosos)

Poco frecuentes (0,1-1%): Reaccion piro-
génica (fiebre alta de hasta 39°C, calo-
frios y sudoracion).

Clasificacion Organo o Sistema | Reacciones Adversas y Frecuencia

Las reacciones precoces ocurren durante la infusion o hasta 24
horas post-administracion.

La Enfermedad del Suero aparece entre 5y 24 dias después.

Las reacciones graves exigen detener la infusion de inmediato
y administrar adrenalina intramuscular a dosis de 0,01 mg/kg
(méx. 0,5 mg).

Son las manifestaciones iniciales y precoces mas habituales; en
la mayoria de los casos son de intensidad leve.

Ante signos de hipotension severa o choque, se debe posicionar
al paciente en decibito supino e iniciar reposicién volémica intra-
venosa (20 mL/kg) con solucidn fisioldgica.

Pacientes con broncoespasmo severo pueden requerir agonistas
B2 inhalatorios. La insuficiencia respiratoria critica puede ameri-
tar entubacion traqueal.

Suelen presentarse dentro de las primeras 2 horas post-infusion.
Colocar al paciente en deciibito lateral izquierdo si hay presencia
de vomitos para evitar aspiracion.

Generalmente asociado a grandes articulaciones. El edema se
presenta sin rubor, con dolor espontaneo y dificultad de movi-
miento (evaluar Enfermedad del Suero).

Ante una reaccion pirogénica, se debe pausar la infusion, admi-
nistrar antipiréticos y reanudar tras la remision. Si el cuadro recu-
rre, desechar la mezcla y preparar una nueva dilucion.

Embarazo y Lactancia

e Embarazo: Su uso no esta contraindicado durante el embarazo. Dada la gravedad y letalidad potencial del botulismo, el tratamiento
no debe retrasarse, aunque la condicion de la paciente embarazada debe ser monitorizada de forma estricta por el equipo médico.

e Lactancia: No se debe suspender la lactancia materna, ya que se considera de compatibilidad probable y bastante segura. El alto
peso molecular de la toxina impide su paso a la leche y el uso de la antitoxina no produce efectos secundarios en el bebé. Ademas,
la leche materna confiere proteccion extra, ya que contiene anticuerpos (IgA) que neutralizan la toxina en el intestino del lactante e
impiden su absorcion.
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Ante la sospecha de una reaccion adversa a suero antibotulini-
co, ademas de prestar al paciente la atencion médica que éste re-
quiera, recuerde que, cada vez que un profesional de la salud tome
conocimiento de una RAM, debe notificarla al Centro Nacional de
Farmacovigilancia del Instituto de Salud Piblica, entidad encarga-
da de la vigilancia de la seguridad de los productos farmacéuticos.

Suero Antibotulinico AB (Bivalente)

Por su parte, si lo desea, el paciente o cuidador también podra
informar los efectos adversos.

Las notificaciones de este y otros medicamentos deben ser ca-
nalizadas a través del portal (nico del Sistema de Vigilancia Inte-
grada (SVI).

Para mas informacion, consulte AQUI.
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