Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/751/viperlax-10-ml-iv-enjeksiyonluk-cozelti-hazirle
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO6AA03

KISA URUN BILGISI

¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlari TUFAM’a

bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Béliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

VIPERLAX 10 ml IV enjeksiyonluk ¢6zelti hazirlamak i¢in toz ve ¢oziicii

Polivalan yilan antiserumu

Steril ve apirojen

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

10 ml flakon ve 10 ml %0.9 serum fizyolojik ¢6ziicii ile

Etkin madde:

Macrovipera lebetina > 500 LD50 NU/Flakon

yilan venomuna karsin immiinoglobulin F(ab’)2 fragmentleri (At kokenli)
Vipera ammodytes > 1000 LD50 NU/Flakon

yilan venomuna karsin immiinoglobulin F(ab’)2 fragmentleri (At kokenli)
Montivipera xanthina > 500 LD50 NU/Flakon

yilan venomuna karsin immiinoglobulin F(ab’)2 fragmentleri (At kokenli)
Her mI’si en fazla 100 mg protein igermektedir. (< 100 mg/ml)

Yardimci madde:

Glisin <3,75 g/L

Sodyum kloriir <45 mg/mL

Yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjektabl toz

Beyaz ve/veya kirik beyaz, kek yapisi goriiniimlii.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56RG83Q3NRMOFyZ1AxMOFyRG83 Belge Takip Adresi:https://ww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
VIPERLAX, Viperidae ailesinin yilanlarindan Macrovipera lebetina (Koca Engerek), Vipera
ammodytes (Boynuzlu Engerek) ve Montivipera xanthina (Seritli Engerek) tiirii yilan

isirmalarinin neden oldugu zehirlenmelerin tedavisinde endike, polivalan saflastiriimig yilan

zehri antiserumudur.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi:

Sadece intravendz (IV) yolla uygulanir.

Baslangi¢c Dozu: 2-3 flakon seklindedir.

Klinik gdzleme uygun olarak hekim kararina uygun olarak, agagidaki belirtiler dogrultusunda
doz arttirilabilir.

Ek doz: Baslangig dozu uygulandiktan sonra hasta 1 saat gzlemlenir ve ihtiyag durumuna gore
her 30/60 dakikada 1 flakon antivenom uygulanabilir.

Lokal belirtiler;

Isiriktan sonra 48 saat iginde 1sirilan uzvun yarisindan fazlasini kaplayan ve hizli bir sekilde
genis bir alana yayilabilen (turnike olmadiginda) lokal sislik ve 6dem, hemorajik kabarciklar,
parestezi, derinin ekimoz ve renk degistirmesi gibi bulgulardir. Ekstremitelerde kompartman
sendromu gelisebilir.

Sistemik bulgular;

Vipera 1sirmalarinda; bulanti ve kusma, perioral ve oral parastezi, karin agrisi, ishal, gii¢siizliik,
fasikiilasyon, terleme, dolasim bozuklugu, hipotansiyon, tasikardi, bas donmesi, bronkospazm,
bdbrek fonksiyon bozuklugu, ates, dokiintii, koagiilopati (Dissemine intravaskiiler koagiilopati
de gelisebilir), konfilzyon ve biling kayb1 gériiliir.

Hemostatik anormallikler: Spontan sistemik kanama (klinik), koagiilopati 20WBCT ya da
protrombin zamani gibi diger laboratuvar testleri) veya trombositopeni (<100 x 10%/litre ya
da 100 000/cu mm) (laboratuvar)

Norotoksik bulgular: pitozis, dig oftalmopleji, paralizi vb. (klinik)

Kardiyovaskiiler anormallikler: Hipotansiyon, sok, kardiyak aritmi (klinik), anormal EKG
Akut bobrek hasari (Bobrek yetmezligi): oligiiri/aniiri (klinik), yiiksek kan degerleri,
kreatinin/iire (laboratuvar)

Hemoglobiniiri/myoglobiniiri: koyu kahverengi idrar, intravaskiiler hemoliz veya jeneralize

rabdomiyoliz bulgular1 (kas agrisi, hiperkalemi inj
Y g ( gu belge, "venliellektrozi&ll(n!lzglllllle(i%%\afrlggtll‘riil tuvar)

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56RG83Q3NRMOFyZ1AxMOFyRG83 Belge Takip Adresi:https://ww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Sistemik bulgularin varliginin laboratuvar verileriyle desteklenmesi gereklidir. Olugan
zehirlenmenin siddeti; lokal sisligin biiyiikliigii ve sistemik bulgularin varhigi géz 6niinde
bulundurularak degerlendirilir.

Yilan 1sirma vakalarinin olus sekli, 1sirma sirasinda verilen zehir miktari, kisinin yas1, immiin
sistemi, lokal sisligin biiyiikliigii ve sistemik bulgularin varligi, 1sirilan bolge gibi parametreler

g6z Oniinde bulundurularak yilan i1sirmalarinin siddet dereceleri asagidaki gibi belirlenir.

Derece 0:

Lokal veya sistemik zehirlenme bulgusu yoktur. Bu nedenle tedavi gerekmez. 6-8 saat
gozlemlendikten sonra hasta taburcu edilebilir.

Asemptomatik hastalarda antiserum profilaktik amagla kullanilmamalidir.

Derece I (Hafif):

Lokal sislik, hafif ekimoz g6zlenebilir. Laboratuvar bulgulari normal (trombosit sayisi normal)
seyreder. Sistolik kan basinci > 90 mmHg. Sistemik zehirlenme bulgusu yoktur. Immiinserum
kullanilmayabilir. Ancak 12 saat gézlemlendikten sonra hasta taburcu edilebilir.

Derece II (Orta):

Artig gosteren lokal sislik, 6dem, isirik yerinde agri, ekimoz. Bir veya daha fazla sistemik
menifestasyon gézlenebilir. Laboratuvar degisiklikleri orta diizeydedir (azalmis fibrinojen ve
trombositler, hemokonsantrasyon gibi). PTZ uzamis, trombosit degeri < 80.000 ve sistolik kan
basinci > 90 mmHg. Bu tiir vakalarda, zehirlenmenin siddetiyle baglantili olarak 2-3 vial
antiserum uygulanabilir. Hasta mutlaka monitérize edilebilecegi bir boliimde izlenmelidir.

Ek doz gerekliligi klinik cevaba baglidir.

Derece III (Siddetli):

Artis gsteren lokal sislik, ilgili bolgede ciddi agri, biil, nekroz gozlemlenebilir. PTZ uzamis,
trombosit degeri<80.000 ve sistolik kan basinci<80mmHg. Ciddi sistemik bulgular,
koagiilopati (burun, mide vb. kanama). Bulgular 1sirik bélgesini ve tiim ekstremiteyi
kapsayabilir, hatta ekstremite smnirlarini agabilir. Ciddi sistemik bulgu ve belirtilerin yani sira,
belirgin derecede bozulmus laboratuvar degerleri mevcuttur. Norolojik bulgular belirgindir. Bu
tiir vakalarda zehirlenmenin siddetiyle orantili olarak 4-5 vial antiserum uygulanabilir. Hasta

yogun bakimda izlenmelidir.

Ek doz gerekliligi klinik cevaba baglidir.

Uygulama sekli:

VIPERLAX intraventz ku“%h‘”ﬁblbﬁiﬂub’é‘.&@@ﬂﬂaﬁik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56RG83Q3NRMOFyZ1AxMOFyRG83 Belge Takip Adresi:https://mww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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VIPERLAX kutu igerisinde yer alan 10 ml % 0.9 serum fizyolojik ile sulandirildiktan sonra

intravenoz enjeksiyonla uygulanir.

Yilan 1sirmasina karsi antiserum uygulanirken uyulmasi gereken en 6nemli kural antiserumu

en kisa siire iginde almak ve yilan zehrinin kan dolagimina girmesini 6nlemektir.

Immiinserumun baglangi¢ dozu, viicut kitlesine gore degil; semptomlarin siddetine gore verilir
ve ek doz gerekliligi klinik cevaba baglidir. Antiserumun baglangi¢ dozu, viicut agirligina gére
degil; semptomlarin siddetine gore verilir. Doz, doktorun 6nerisi ile zehirlenmenin giddetine
gore belirlenir. Eger engerek yilanin isirigindan hemen sonra antiserum uygulandiysa, 10 mL
(bir vial) antiserum yetiskinler ve ¢ocuklar i¢in yeterlidir. Eger yilan 1sirigindan sonra 4 saat
veya daha fazla zaman ge¢misse; 20-40 mL (2-4 vial) antiserum uygulanir.

Eger hayati tehlikenin s6z konusu oldugu belirtiler varsa; 40-50 mL (4-5 vial) antiserum, 1.000
mL serum fizyolojik iginde (diliisyon orani1 10 mL antiserum, 250 mL serum fizyolojik i¢inde
olacak sekilde) ¢cok yavas bir sekilde damar i¢inde, infiizyon (inflizyon orani 1 damla/4 saniye)
seklinde uygulanmali. Ancak uygulama sirasinda 1/1000 adrenalin soliisyonu ve
kortikosteroidler hazirda bulundurulmalidir.

Vakanin seyrine gore doz artig1 olabilir. Antiserum tedavisinin sonlandirilmasi karari, sistemik
belirtilerin (sok, koagiilopati ve parestezi) gerilemesi ve 8dem, agr1 gibi belirtilerin azalmasina
gore verilir. Baz1 ciddi olgularda, pihtilagma ile ilgili parametrelerin diizelmesi igin ¢ok
miktarda antiserum kullanmak gerekebilir. Ancak birgok olguda hastalarin ¢ogu antiserum

tedavisi ile stabilize olur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi
VIPERLAX’in bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki etkililik ve giivenliligi ile ilgili

yeterli veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon

Cocuklar yilan zehrinden daha fazla etkilenirler. Bu sebeple antiserum tedavisi miimkiin
oldugunca gabuk baslatilmalidir. Cocuklarda, erigkinler kadar hatta daha fazla doz gerekebilir.
Daha 6nceden antiserum tedavisi uygulanan ¢ocuklarda, antiserum tedavisi hastane sartlarinda

dikkatle yapilmalidir.

Anafilaksi riski olan ¢ocuklara antiserum 6ncesi cilt alt1 adrenalin, intravendz antihistaminik,

kortikosteroid; astiml1 hastalaanineadevBreaganistray gaitanakbility.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56RG83Q3NRMOFyZ1AxMOFyRG83 Belge Takip Adresi:https://mww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Derece 0 veya Derece I siddetteki zehirlenme olgularinda antiserum verilmesine gerek yoktur.
Derece II siddetteki zehirlerimelerde 5 - 9 vial, Derece III siddetindeki olgularda 10 - 15 vial

antiserum verilmesi gerekebilir.
Verilecek antiserum serum fizyolojik ile sulandirilir.

Geriyatrik popiilasyon

65 yasin iistiindeki hastalar yilan zehrinden daha fazla etkilenirler. Bu sebeple antiserum
tedavisi miimkiin oldugunca gabuk baslatiimalidir. Yaglilarda, erigkinler kadar hatta daha fazla
doz gerekebilir.

Vakanin ciddiyetine ve yilan isirmasindan sonra gegen siireye bagli olarak uygulanacak

antiserumun miktari iki veya daha fazla kat artirilabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

VIPERLAX igeriginde bulunan etkin ve yardimec1 maddelere ve serumun kendisine duyarli olan
kisilerde kontrendikedir. VIPERLAX uygulandiginda, viicuda yabanci bir madde gireceginden;
buna bagli hipersensivite reaksiyonlar goriilebilir. Bu reaksiyonlarin, daha &nce antiserum, at
veya diger hayvanlarin proteinlerini almig bireylerde ortaya ¢ikma ihtimali yiiksek olup; bu
bireylerde serum hastaligi (Tip I1I agir1 duyarlilik reaksiyonu) goriilebilir. Ozgegmisinde serum

hastalig1 klinigi bulunanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Pirojenik (endotoksin) reaksiyonlar:

e Tedaviden 1-2 saat sonra gelisen titreme, ates, vazodilatasyon ve kan basincinda
diisme gibi bulgular gozlenir. Febril konviilsiyonlar gocuklarda daha hizli bas
gosterir. Bu reaksiyonlara imalat iglemi sirasinda iiriinde olusabilecek pirojen

kontaminasyonu yol agar.
e VIPERLAX yiiksek saflikta iiretilmis, steril ve apirojen bir antiserumdur.
Erken anafilaktik reaksiyonlar:

e Genellikle antivenomun baglanmasindan 10-180 dakika sonra, kasinma (siklikla kafa
derisi lizerinde), tirtiker, kuru 6ksiiriik, ates, bulant1, kusma, abdominal kolik, ishal
ve tasikardi gelisir. Bu hastalarin azinliginda hayati tehdit eden ciddi anafilaksi

gelisebilir: hipotansiyon, bronkospazm ve anjiyodem. Serum hastalig, IgG veya IgM
Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56RG83Q3NRMOFyZ1AxMOFyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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antikorlarmin antijenler ile birlesmesi sonucu meydana gelen immiin komplekslerin
olusmasi ve bu immiin komplekslerin sistemik dolagimda bulunmalari ile agiga ¢ikar.
Antiserum tedavisinden sonra 1-12 (ortalama 7) giin igerisinde gelisir. Klinik 6zellikler
arasinda ates, bulanti, kusma, ishal, kaginti, tekrarlayan tirtiker, artralji, miyalji,
lenfadenopati, periartikiiler sislikler, mononeuritis multipleks, immiin kompleks nefritli
proteiniiri ve nadiren ensefalopati sayilabilir. Bu nedenle hasta bir siire takip edilmeli
ve gerekirse uygun semptomatik tedavi uygulanmalidir.

e Hastanin &nceden at proteinlerine maruz kalip kalmadigi ve herhangi bir alerjik
reaksiyon gosterip gostermedigi arastirilmalidir. Onceden alerjik reaksiyon gosteren
hastalarda alerjik ve anafilaktik reaksiyon riski daha yiiksektir.

e Astim ve infantil egzema gibi alerjik durumlarda VIPERLAX dikkatli kullanilmalidir.
Serum alerjisi oldugu bilinenler ve ciddi atopik hastalik dykiisii olanlara, daha 6nceden
antiserum tedavisi uygulanan bireylere, antiserum tedavisi hastane sartlarinda dikkatle
yapilmalidir.

e VIPERLAX uygulamasindan 6nce intradermal test yapilmasi 6nerilir. 0.1-0.2 mL (1:10
diliisyon) serumu intradermal olarak enjekte ediniz. Alerji Oykiisii varsa (1:100)
diliisyon uygulanmalidir. Intradermal testin yapilip yapilmayacagina ve bu testin
uygulama zamanina yonelik karar, doktor tarafindan, hastanin genel durumu ve hayati
riski goz oniinde bulundurularak verilir. Pozitif cilt testi, 30 dakika i¢inde cevresel
eritem eslikli veya esliksiz kabarcik seklinde ortaya gikar. Intradermal test sonucunun
pozitif oldugu belirlendigi durumlarda antiserum uygulamasindan once hastaya
intravendz yolla antihistaminikler ve adrenalin verilmeli (eriskinlere ve ¢ocuklara %0.1
adrenalin ¢ozeltisi sirastyla 0.5 mL ve 0.01 ml/kg dozlarda subkutan veya intravendz
yollarla verilmelidir) ve antiserum hasta en az bir saat siireyle gézlem altinda
tutulduktan sonra uygulanmalidir. Intradermal test negatif sonug verse dahi antiserum
uygulamasindan 6nce tiim hastalar igin adrenalin hazir bulundurulmalidir. Antiserum
uygulamasi sonrasinda kas agrisi, bulanti, ani ateslenme ve dokiintii gozlenirse
antiserum  uygulamas:  derhal durdurulmahdir. Sok tedavisinden sonra
antihistaminiklere 10 giin siireyle devam edilmelidir.

e Belirtilerin siddetli oldugu zehirlenmelerde cilt testi sonucunu gézlemlemek igin 30 dk

beklenmesi 6nerilmez.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56RG83Q3NRMOFyZ1AxMOFyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Hasta, VIPERLAX enjeksiyonundan sonra; zehirlenme siddetine gére en az 6-8 saat
gdzlem altinda tutulmalidir. Eger akut hipersensitivite belirtileri gelisirse infiizyon

derhal durdurulmalidir.

e Serum hastaliginin ortaya ¢ikmasi halinde intravendz yolla kalsiyum preparatlari ve oral

yolla antihistaminikler uygulanmalidir.

e lyilesme belirtileri nabzin tasikardiden normale dénmesi, terleme ve soguk nemli cilt
durumunda ekstremitelerin 1sinmasi, hipertansiyonlu hastalarda kan basincinin normal

diizeylere gelmesi ve tagipne hastalarinda solunumun normal hiza ulagmasidir.
Gecikmis alerjik reaksiyonlar (serum hastahigi):

e Erken reaksiyon gosteren ya da antihistaminikler ve kortikosteroid ile tedavi edilen

hastalarda gecikmis reaksiyonlarin gelismesi daha az olasidir.

Bulasic1 Enfeksiyoz Ajanlar:

e VIPERLAX at plazmasindan elde edilmistir. Bu nedenle enfeksiyon yapict ajanlarin

(6rn; viriisler) bulagma riski olabilir.

Viriis giivenlik uyarisi:

VIPERLAX, at kami bilesenlerinden elde edilmektedir. Hayvansal kan veya
plazmadan hazirlanan tibbi iiriinlerin kullammindan kaynaklanan enfeksiyonlari
onlemek icin standart onlemler arasinda donérlerin segimi, belirli enfeksiyon
belirtecleri i¢in bireysel bagislar, plazma havuzlarinin taranmasi ve viriislerin etkisiz
hale getirilmesi/uzaklastirilmasi i¢in etkili iiretim adimlarinin izlenmesi gerekir. Buna
ragmen, hayvan kanindan veya plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinler
uygulandifinda, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlarin ve viriislerin bu

iiriinlerin i¢erisinde bulunma ihtimali mevcuttur.

Eger iiriinde bulaniklik veya herhangi bir ¢okiintii varsa, antiserum kullanilmamalidir.

Hastaya yilan 1sirmasindan sonra turnike uygulanmissa antiserum verildikten sonra turnike

gevsetilmelidir.

Hastalar agisindan VIPERLAX her uygulandiginda, hastayla iiriiniin seri numarasi arasindaki

baglantinin korunabilmesi i¢in, iiriiniin ad1 ve seri numarasi kaydedilmelidir.
Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmrstir.
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VIPERLAX 1sirmalarina karsin piirifiye (saflastirilmig) ve konsantre antiserumun (panzehir)
her bir flakonu 45 mg/ml’den daha az sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde

olan hastalar igin goz 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Etkilesim: B-blokorler
Akut gelisen bir anafilaktik sok durumunda B-blokérlerin anafilaksi siddetinde artisa yol agtigi

gozlenmistir.

Diger ilaglarla herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon

Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda VIPERLAX kullanimiyla ilgili herhangi bir

veri mevcut degildir.

Gebelik donemi
VIPERLAX1n gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde ¢alisma yapilmamistir. VIPERLAX’in hamile bir kadina uygulandiginda

fetiise zarara neden olabilecegi bilinmemektedir.

VIPERLAX gerekli olmadik¢a (eger antiserumun yarari, fetiise olan potansiyel riskine gore

iistiin ¢itkmaz ise) gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56RG83Q3NRMOFyZ1AxMOFyRG83 Belge Takip Adresi:https://ww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Laktasyon déonemi
VIPERLAX’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Bu sebeple VIPERLAX ile

tedavi yapilirken ve tibbi gozetim devam ederken, annenin bebegini emzirmemesi

Onerilmektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
VIPERLAX n iireme kapasitesini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
VIPERLAX’in ara¢ ve makine kullanma yetenegine yonelik etkileri tizerinde ¢aligma
yapilmamistir. Antiserum tedavisi siirerken veya tibbi gozetim altindayken ara¢ veya makine

kullanilmamasi 6nerilmektedir (bkz. Boliim 4.8).

4.8. Istenmeyen etkiler
Hayvan kokenli tiim serumlarin uygulanmasini takiben reaksiyonlarin ortaya g¢ikmasi

muimkiuindiir.

[stenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi soyledir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Kan ve Lenf Sistemi Hastalhklar:
Bilinmiyor: Lenfadenopati
Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Anafilaktik sok, serum hastalig1 (antiserum tedavisini takiben 6-10 giin icerisinde
gelisir)

Sinir sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Bas agrisi, nadiren meninjizm veya periferal norit

Vaskiiler hastaliklar

Bilinmiyor: Hipotansiyon

Solunum, gégiis bozukluklari ve mediyastinal hastaliklar

Bilinmiyor: Dispne, dksiiriik

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Karin agrisi, bulant1

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56RG83Q3NRMOFyZ1AxMOFyRG83 Belge Takip Adresi:https://ww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar

Bilinmiyor: Poliartrit, miyalji

Deri ve deri alt1 doku hastahklan

Bilinmiyor: Deri dokiintiisti, kasinti, trtiker

Bobrek ve idrar hastahklan

Bilinmiyor: Bobrek fonksiyon bozuklari

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar

Yaygin: Enjeksiyon bolgesinde agri, sislik, 6dem, ates, iigiime, bas agrisi, rinore, yorgunluk,

letarji

Siipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik &nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
eposta:tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi
Doz agimi ve tadavisi ile ilgili veri yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik é6zellikler

Farmakoterapotik Grup: Bagisik serumlar
ATC kodu: JO6AA03

VIPERLAX, Vipera ammodytes (Boynuzlu Engerek), Macrovipera lebetina (Koca Engerek)
ve Montivipera xanthina (Seritli Engerek) tiirii yilan venomlarina karsi immiinize edilmis
saglikli atlarin plazmalarinin saflastirilmasiyla elde edilen, IgG’nin pepsin ile enzimatik
reaksiyonu ile olusan, piirifiye F(ab’)2 fragmentlerini igerir. 18-20 g agirhigindaki CD1 rki
fareler lizerinde yapilan LD50 ¢alismalarinda intraven6z yoldan yapilan enjeksiyonlar ile letal
dozlar1 (LD50) belirlenmistir. Her flakon Vipera ammodytes tiirii yilan zehrine karsin en az
1000 LD50 nétralize iinite, Macrovipera lebetina tiirii yilan zehrine karsin en az 500 LD50
ndtralize iinite ve Montivipera xanthina tiirii yilan zehrine karsin en az 500 LD50 nétralize iinite
koruyucu antikor igerir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Etki mekanizmasi:

Zehir ile komplekslesmeyi kolaylastirmak ve daha iyi bir difiizyon igin antivenomun miimkiin
oldugu kadar erken ve intravendz yoldan verilmesi onerilir. IgG antikorlari ve F(ab’)2
fragmentleri zehre baglandiklari kan bolmesinin digina difiize olmazlar. Venom doku
bolmesinden kana gekilerek burada F(ab’)2 ile komplekslesir ve F(ab’)2 ile venom tarafindan
olusturulan antijen-antikor kompleksi elimine edilir. Venom antikorlar tarafindan hemen
notralize edilmese bile, antikorlarin zehri uzaklagtirmasi semptomlarin hizli bir sekilde
gerilemesine neden olur. Yani antiserum zehrin hedef dokulardan uzaga yeniden dagilmasini

ve viicuttan atilmasini kolaylastirir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim

Yaklagik 160 kDa olan immiinoglobulinlerin hareket hizina oranla; yaklagik 100-110 kDa
molekiil biiyiikliigiine sahip F(ab’)2 fragmentleri daha hizli emilim gosterir.

Dagilim

Yaklagik 160 kDa olan immiinoglobulinlerin hareket hizina oranla; yaklagik 100-110 kDa
molekiil biiyiikliigiine sahip F(ab’)2 fragmentleri daha hizli yayilir ancak doku
kompartmanlarinda yayilimi azdir. Yaklagik 5-6 dakikada dokulara yayilir ve 30 dakikada pik

yapar.

Biyotransformasyon

Herhangi bir ¢alisma bulunmamaktadir.

Eliminasyon

F(ab’)2’ler, FcRn kurtarma mekanizmasi tarafindan geri doniisiim miimkiin olmadigindan
[gG’lerden daha kisa bir yarilanma Omriine sahiptirler. F(ab’)2 boyutlari bbreklerden
filtrasyon igin biiylik oldugundan esas olarak retikiiloendotelyal sistem tarafindan (renal

olmayan mekanizmalar) fagositoza daha duyarli hale getirilerek elimine edilirler.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri
Yilan 1sirmasina karsi antitoksin (at) ile ilgili klinik oncesi veriler, standart giivenlilik
farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite ve karsinojenik potansiyel ile ilgili

konvansiyonel ¢alismalarina dayanilarak, insanlar i¢in 6zel bir tehlike gostermemektedir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Klinik 6ncesi giivenlilik testi hayvanlarda zararsizlik testini (abnormal toksisite) igermektedir.
S6z konusu EU Farmakopesi (01.2008:20609) Monograf 9.0 2.6.9'de onerildigi iizere
gerceklestirilen testte deney hayvani olarak fare/ BALB-C ve Guinea Pig kullanilmigtir. Deney
protokoliinde 6nerildigi iizere, numune 8-12 haftalik, 17-24 g araliginda erkek 5 fare/ BALB-
C ve 250-400 g agirhginda disi 5 adet guinea pig kullanilmistir. Deneyde kullanilan laboratuvar
hayvanlari tesadiifen segilmis olup, tek tek isaretlenmis ve uygulamadan 5 giin 6nce kafeslere

ayrilmistir.

VIPERLAX cam flakon igerisinde insan dozuna esdeger liyofilize pelet, iizerine 1 ml serum
fizyolojik ilave edilerek diliie edilmistir. Her bir fare ve Guinea pig i¢in uygulanan toplam
voliim maksimum 1 ml ile sinirh tutulmustur. Hazirlanan (n-5) dorsal kuyruk venasindan 0.3
ml olacak sekilde 30 sn icerisinde enjekte edilmis. Ayrica toplam 1 ml voliim de intraperitoneal
yolla 5 Guinea pig'e uygulanmistir. Sonrasinda, hayvanlar belirli genel saglik kriterleri
(solunum, motor aktiviteler, kas tonu, gastrointestinal, cilt) yoniinden 7 giin siireyle takip
edilmistir. Abnormal Toksisite test protokoliine gére, ilacin uygulamasini izleyen 7 giin siireyle
herhangi bir hayvanda &liim sekillenmesi ya da 6nemli derecede klinik hastalik belirtisi halinde,
testin tekrarlanmasi 6nerilmektedir. Ikinci kez tekrarlanan testte, fare ya da Guinea pig'lerden

en az bir hayvan 6lmesi halinde test basarisiz olarak degerlendirilir.

Abnormal toksisite test sonuglarina gére 7 giinliik gézlem siiresince higbir deney hayvaninda
oliim goriilmemis, klinik gézlem incelemelerine gore de herhangi bir hastalik belirtisi tespit

edilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

- Glisin

- %0.9 Sodyum Kloriir izotonik Cézeltisi

6.2. Gecimsizlikler
Bu tibbi iiriine ait ge¢imlilik ¢aliymalari olmadigindan diger tibbi iiriinlerle karistirilarak

kullanilmamalidir.

6.3. Raf 6mrii
24 ay
Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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6.4. Saklamaya yoénelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Giines 1s1¢indan korunmalidir.

Bu flakon tek kullanimliktir. Kullanimdan sonra kalan kisim atilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve Icerigi
VIPERLAX, 10 ml hacimli, notral ve seffaf tip I cam flakon igerisinde gri renkli butil tipa ve
iizerinde flip off aliiminyum kapak ile yaninda 10ml %0.9 serum fizyolojik ampul ile

ambalajlanmis olarak sunulmaktadir.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

(Y

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI:

Albila Serum Biyolojik Uriinler San. ve Tic. A.S.
Incirlidede Cd. No: Anthill Rezidans B Blok 6-1/41
Sisli/ISTANBUL

Telefon: 0 536 510 34 88

www.albila.com

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

2022/374

9. ILK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARIHi
04.07.2022

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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