Fahoterapia

Guia de tratamiento en INtOXIiCaciones
por animales ponzoinosos
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Medidas de Prevencion

Para evitar un accidente por picadura o mordedura de un animal venenoso
se recomienda:

® Sacudir la ropa de cama y de vestir antes de usarla.

® Sacudir y revisar el calzado antes de usarlo y evitar caminar descalzo.

® |impiar y sacudir las paredes detras de los cuadros, muebles, calendarios y objetos de
pared, donde se esconden los alacranes.

® Mover cacharros o escombros en el patio y en zonas enémicas, siempre con un
guante.

® Eliminar escombros, madera, tabique, basura, cacharros del interior del domicilio y de
los patios.

@ Colocar los alojamientos probables de animales (madera, tejas, cazos, etc.) alejados
de la vivienda.

e Evitar arboles y arbustos cerca de la casa, y cortar las ramas que toquen la vivienda.

e Saneamiento béasico en casas incluyendo patios y corrales, rellenando grietas y
agujeros de los muros.

e Si sales a lugares a realizar campismo, alpinismo, etc., nunca hacerlo solo.

e Establecer rutas criticas de salida en zonas alejadas a la poblacién en donde pueda
recibir uno atencion médica calificada.

En zonas endémicas, ademas:

® Colocar cielo raso de manta o plastico dentro de las habitaciones.

e Colocar protecciones tipo mosquitero en puertas y ventanas.

® Colocar pabellones en camas o cunas, cuidando que éstos no lleguen al piso.

® Pintar con esmalte las patas de las camas para que éstas queden lisas.

® Colocar un zoclo interior y exterior con azulejo, cemento pulido o lamina de metal
galvanizada, alrededor de la vivienda.

® Pintar o encalar las paredes dentro y fuera de la vivienda.

e Evitar el uso de remedios caseros y acudir lo mas rapido posible, preferiblemente

e dentro de los primeros 30 minutos posteriores al accidente, a la unidad de salud mas
cercana.

e Los trabajadores del campo deben utilizar ropa y equipo de proteccion como guantes
y botas.
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FABOTERAPICO POLIVALENTE ANTIALACRAN

INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA (IPP-A)

Faboterdpico polivalente antialacrén liofilizado para diluir.

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION.

Alacramyn® liofilizado para solucién inyectable, se presenta en caja con 1
frasco dmpula con liofilizado y 1 ampolleta con diluyente.

El frasco dmpula con liofilizado contiene: Faboterapico polivalente antialacran
con una capacidad neutralizante de 150 DL, (1.8 mg) de veneno de alacranes
americanos.La ampolleta con diluyente contiene: Solucion isotdnica de cloruro
de sodio 5 ml

IND‘CACIONES TERAFEUTIC-\S.

antialacran, indicado para el tratamiento
del erwenenamiento por plcadura de alacrdn,
FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA.

FARMACOCINETICA
Se realizd un estudio dinico en voluntarios sanos para establecer la farmacoci-
nética de los si El anti

tuvo un drea bajo la curva (AUC) de 5969 mg/h, con un volumen de
distribucién plasmatico de 3.1 L, volumen de distribucion constante de 154 L,
vida media de 161.3hr y tiempo de eliminacién (aclaramiento) $6.6ml/hr.
FA!MACODINJ\MIA
El Fal ® estd ituido por Flab, de
i ok ""\a G (IgG) hip e antialacrdn de caballo. Los caballos son
hlperlnmunlzadcs con veneno de alacrdn Centruroides sp.
La lgG es una globulina formada por dos pares de cadenas polipeptidicas, cuya
funcidn principal es reconocer y unirse a moléculas extrafas, denominadas
antigenos.,
Desde el punto de vista funcional, la IgG, estd formada por 2 regiones o
fracciones: La fraccidn Fab (fragmento de unidn al antigeno, "antigen binding”
o variable) y la fraccion Fc (fragmento cristalizable o constante). Dos
fragmentos Fab' unidos por un puente de disulfuro constituyen el
denominado fragmento Flab'),. Este tiene dos sitios de unién especificos
contra el venena de Centruroides sp.
La fraccidn Fe de la inmunoglebulina completa puede unirse a receptores de
menocitos y linfocitos, activa el complemento, y permite su transferencia
placentaria. Asimismao, es la region de la molécula con mayor capacidad
mmunogénlcn y anugénlca Todas estas caracteristicas se eliminan en los
cof el riesgo del desarrollo de

elecmssecundanos.
Para que el veneno pueda ejercer su efecto téxico necesita llegar al drgano
blanco de su accién nociva. Lina vez en el drgano, debe acoplarse al receptor o
sustrato especifico donde ejerce su efecto téxico. El Faboterdpico impide que
el sitio activo del veneno interactie con su receptor, y por lo tanto evita que se
desencadenen los mecanismos fisiopatoldgicos de la intoxicacion. Si el veneno
ya se unid a su receptor, se requieren fragmentos Flab’), que tengan mayor
afinidad por el veneno que la afinidad del veneno por su receptor para revertic
la intoxicacion.
CONSIDERACIONES SOBRE EL VENENO DE Centruroides sp:
Existen mds de 1500 especies de alacrdn descritas a nivel mundial, 9 de las
cuales revisten importancia médica. En Meéxico todos los alacranes de
P cia médica per al género C . 5e han aislado méds de
200 péptidos con actividad biolégica del veneno de distintas especies de
alacran a nivel mundial. La mayoria de estos péptidos, que explican el efecto
taxico que ejerce el veneno de alacran, son moduladores de canales idnicos de
la membrana celular (sodio, potasio, calcio y cloro) de insectos, moluscos y
wvertebrados. El veneno de aquellos alacranes que pueden producic
intoxicacion sistémica en el humano, contiene una toxina que afecta los
canales de sodio de los nervios periféricos somdticos y autdnomos, de tal
forma que se producen potenciales de accidn espontineos.
Desde el punto de vista clinico, el grado de intoxicacion que se puede producir
varia desde leve con dolor y parestesias en el sitio de la picadura, hasta una
intoxicacién severa caracterizada por Insuficiencia respiratoria que pone en
peligro la vida. Este dltimo cuadro es mas frecuente en nifios menores de 5
anos, aungue los adultos también lo pueden presentar. La insuficiencia
respiratoria es multifactorial e incluye incoordinacion de los musculos
respiratorios, sialorrea y dificultad para deglutir y edema pulmonar no
cardiogénico.
La activacién generalizada de los nervios periféricos produce un cuadro muy
caracteristico. La activacion del sistema nervioso periférico somdtico produce
dolor y parestesias en el sitio de la picadura, prurito nasal, sensacidn de cuerpo
extrano faringeo, sialorrea, incapacidad para deglutin, movimientos oculares
erraticos, movimientos de extremidades involuntarios, incoordinacian maotriz,
fasciculaciones, distensidn abdominal y escolomas; mientras gue la activacidn
del sisterna nervioso : liafi is, hipertensién arterial,
i edema pulmonar no ¢ lico, arritmia cardiaca,
EI..IMNMIQN DE VIRUS DEL FABOTERAPICO
En el proceso de produccién de Alacramyn® se incluyeron pasos para
asegurar que el producto se encuentra libre de particulas virales. Se certifica
que durante el proceso de produccidn se eliminan particulas virales represent-
antes de familias de virus DNA y RMA con y sin capside.
FABOTERAPICO es una marca registrada que cuenta con el respaldo de la
empresa lider mundial en antivenenos lo cual garantiza que nuestros
productos son preparaciones farmacéuticas de fragmentos Flab'), altamente
purificados libres de albumina, lgG y particulas virales,
CONTRAINDICACIONES
Casos conocidos de alergia a g de origen t
PRECAUCIONES Y RECOMENDACIONES GENERALES.
- En zonas donde hay muchos alacranes es valido administrar Alacramyn® en
caso de sospecha de intoxicacion con base en el cuadro clinico aun cuando no
se haya observado el alacran.

-I.n\rladl i idnlu' La ién de
porvia su efectividad
+ La dosis en nifios Il-uhammmrquc-n los adultos, debido a la

del en ellos, por ser més pequefios y

pesar menos que el adulto.

+ La intoxicacién por picadura de alacrdn es una urgencia, por ello, el pacients

debe ser evaluado por un médico.,

+ No administre ningun liquido ni alimento por via oral al paciente intoxicado.

= Al es el especifico; el médico deberd evaluar la

necesidad de utilizar terapia de sostén como: aplicacion de oxigeno,

hidratacidn por via intravenosa, analgésicos, etc.

+ No estd preestablecido un limite mdxime de dosis, se deberan aplicar

lasnecesarias para neutralizar el veneno,

PRECAUCIONES Y RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y

LA LACTANCIA.

No se han realizado estudios preclinicos de seguridad durante el embarazo

ni la lactancia. El uso del Al durante el embarazo d derd del

grado de enver iento y debera en relacion al riesgo vs

beneficio y de forma individual.

Su uso en estas condiciones queda sujeto al criterio e indicacién médica.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS.

Se pueden reacciones de hi tipo| por IgE,

caracterizadas por rash, urticaria, prurito, broncoespasmo, etc. o reaccidn

anafilactoide no fiada por i lobull

También se pueden presentar reacciones de hipersensibilidad tipo I, una

reaccidén mediada por complejos inmunes, caracterizada por urticaria ¥

artralgias después de 5 a 15 dias p i a la admini: idn del

producto,

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO

Hasta el momento no se han reportado interacciones con otros medicamen-

tos mcluyendc los antuhlslamrmcas. amblétmns soluciones hidroelectroliti-

orales, icos,

toxoide tetdnico e inmunoglobulina humana hiperinmune antitetanica.

ALTERACIONES EN PRUEBAS DE LABORATORIO

Hasta el no hay repo de que Al

prueba de laboratorio.

PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,

MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD.

No hay reportes hasta el momento.

VIA DE ADMINISTRACION Y DOSIS

+ La via de cién ideal es La i cid
del anti inuye su efectivi

* itucién de para su

Prepare los frascos ampula de Alacramyn® que requiere el paciente de la

slgulenlze manera:

1.Retire la tapa Flip-off del frasco dampula de Alacramyn®

2. Con un algoddn humedecido con alcohol, limpie el tapdn de hule que

gqueda al descubierto.

3. Abra la ampolleta con el diluyente y con una jeringa y aguja estéril (se

recomienda una jeringa con capacidad de 10 ml), sague el liguido contenido

e Inyéctelo en el frasco dmpula a través del tapdn de hule,

4. Retire la jeringa del frasco émpula

5. Agite con ientos rotatorios hasta disolver completa-

mente la pastilla. Evite agitacién vigorosa o prolongada. Debido al contenido

proteico del antiveneno, se puede formar espuma durante el proceso de

reconstitucidn. La solucién debe ser translicida o ligeramente opalescente.

&.Vuelva a introducdir la aguja con la jeringa en el tapdn de hule del frasco

ampula, y saque la totalidad de la solucién contenida en el frasco ampula.

7.Una vez extraida la solucion del frasco dmpula, retire la aguja con la jeringa

del frasco dmpula.

B.Repita los pasos

que se requieran.

9. Afore el Alacramyn® reconstituido a 50 mbL de solucidn fisioldgica y

administrelo en 320 minutos aproximadamente,

10.Para la administracién de las dosis de sostén repita el procedimiento.

cas, tensivos,

® altere alguna

para abriry prep los frascos de Al

SOBREDOSIFICACION © INGESTA ACCIDENTAL, MANIFESTACIONES Y
MANEJO.

Mo existen reportes de toxicidad por sobredosis adin administrando 20 veces la
dosis terapéutica sugerida.

En personas hiperreactoras a proteinas heterdlogas, puede llegar a presentarse
reacciones anafilicticas, en tal caso hay que administrar antihistaminicos,
esteroides o adrenalina de acuerdo con la severidad del caso.
PRESENTACIONES

Caja con 1 frasco dmpula con liofilizade y 1 ampolleta con 5 mi de diluyente,
RECOMENDACIONES DE ALMACENAMIENTO

No requiere refrigeracidn

Consérvese a no més de 37°C

LEYENDAS DE PROTECCION. Mo se deje al alcance de los nifios. Este
medicamento es de empleo delicado. Léase el instructivo de preparacién y
aplicacion en el empaque. Hecha la mezcla administrese de inmediato y
deséchese el sobrante.

Hecho en México por:
Instituto Biocldn 5.A.de CV.
Calzada de Tlalpan No. 4687 Col. Toriello Guerra 14050, México, DF.
Distribuido por:
Laboratorios Silanes, 5.A.de C.V.
Amaores No. 1304 Col. del Valle 03100, México DF.
IPP-A 205535
Reg.N* 8273155A
‘® Marca Registrada
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Faboterapico Polivalente Antialacran

Picadura de Alacran (Centruroides sp.)

GRADO DE
ENVENENAMIENTO SINTOMAS Y SIGNOS A | ooss
*Dolor en el sitio de la picadura. .
GRADO1 | .Parestesia local. Cualquier | 0 oIV,
LEVE * Prurito nasal. edad
GRADO 2 Sintomas.'. y signos dl? cue?dro Ieve. y adt.amés: sialor.rea, h:esn:r_:od; 2 frasco V.
MODERADO | parestesia general, inquietud, distensién abdominal,
fasciculaciones linguales, disnea y dolor retroesternal. ’\:‘:?:fz de 1 frasco LV.
0s

Sintomas y signos de cuadro moderado y ademas: Meno_r de Y
sensacion de cuerpo extrafio en garganta (cabellos), 15 afios

GRADO 3 ) : .

SEVERO nistagmus, convulsiones, vémitos frecuentes, marcha Mayor de 2 frasco LV
ataxica, ceguera transitoria, hipertension arterial, 15 afios et
priapismo, molestia vaginal y edema agudo pulmonar.

| 7
OBSERVACIONES

Después de la aplicacion de Alacramyn®, el cuadro clinico en promedio remite entre 30 y 60
minutos. De no ser asi, repetir la dosis inicial cada 30 minutos.

a) La via de administracion ideal, es la intravenosa en aplicaciéon directa y lenta; la via
intramuscular se puede emplear, pero se reduce la efectividad de Alacramyn®.

b) La dosis en nifios tiende a ser mayor debido a la concentracion més elevada de veneno
por kilogramo de peso corporal 0 m? de superficie corporal.

c) En caso de nifios que viven en zonas endémicas de alacran, es valido instituir el
tratamiento sobre la base del cuadro clinico, ain cuando no se indentifique el sitio de la
picadura de alacran.

Presentacion

Cada caja contiene: un frasco ampula con liofilizado y una ampolleta con 5 ml. de diluyente.
Recomendaciones para almacenamiento: Consérvese en lugar fresco y seco a no mas
de 37° C. Una vez reconstituido el producto, emplearse de inmediato, de lo contrario
deséchese.

ﬂlﬂﬂhﬂh

Faboterapico Polivalente Antial

Solucién Inyectable
* 1 frasco ampula con HofiNzado
«1 ampolieta con diluyente
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Aracmyn PLUS.

INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA (IPP-A)

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION.

Aracmyn Plus® liofilizado para solucién Inyectable se presenta en caja
con 1 frasco dmpula con liofilizado v 1 ampolleta con diluyente.

El frasco dmpula con liofllizade contiene: Faboterdpico® polivalente
antiardcnido maodificado por digestian enzimdtica y libre de albumina con
una capacidad neutralizante de: 600 DL, 6000 DL,, (120 gléndulas (180
glandulas de veneno de ardcnido. Una dosis) Cresol (aditiva). No mas de
0.4%. La ampolleta con diluyente contiene: Solucidn Isotdnica de clorure
de sodio 5mil.

INDICACIONES TERAPEUTICAS.

Plus® Fal ico® poli antiardcnido, indicado para el
tratamiento del I por dedura de arafa Latrodectus sp.
(viuda negra, capulina, chintlatahual, casampulgas, coya, etc) del
continente americano.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA.

FARMACOCINETICA

Mo se ha realizado ningn estudio de farmacocinética con Aracmyn Plus®,
sin embargo, en un estudio dinico con el Faboterdpico® polivalente
antialacran Alacramyn® en voluntarios sanos, el antiveneno tuvo una fase
inicial de distribucién con una vida media de 0.24 hrs, una fase intermedia
de distribucién con una vida media de 13.2 hrs, una vida media de
eliminacién de 138.6 hrs, un volumen de distribucién de 223.5 ml/kg y un
aclaramiento total de 1.02 ml/kg/hr. Debido a que la composicion
inmunoguimica de los dos antivenenos es la misma, su cinética debe ser
equivalente.

F.MIMAQODIN#MIA

El Fak i Plus® estd constituido por Flak'),
de lnmuncglobulina G {lgG) hiperinmune antilatrodectus de caballo. Lcs
caballes son hiperinmunizados con veneno completo de las especie
Latrodectus sp.

La lgG es una globulina formada por dos pares de cadenas polipeptidicas,
cuya funcién principal es reconocer y unirse a moléculas extrahas,
denominadas antigenos.

Desde el punto de vista funclonal, la 16, estd formada por 2 reglones o
fracciones: La fraccién Fab (fragmento de unidn al antigeno, “antigen
binding” o variable) y la fraccién Fc (fi [+]
Dos fragmentos Fab' unidos por un puente de dlsulfuro constituyen el
denominado fragmento Flak'),. Este tiene dos sitios de unién especificos
contra el veneno de Lal'mdetrus sp. La fraccidn Fe de la inmunoglobulina
completa puede unirse a receptores de monocitos y linfocitos, activa el
complemento, y permite su transferencia placentaria. Asimismo, es la
regidn de la molécula con mayor capacidad inmunogénica y antigénica.
Todas estas caracteristicas se eliminan en el Faboterdpico® disminuyendo
considerablemente el riesgo del desarrollo de efectos secundarios.

Para que el venenc pueda ejercer su efecto tdxico necesita llegar al drgano
blanco de su accién noclva. Una vez en el drgano, debe acoplarse al
receptor o sustrato especifico donde ejerce su efecto tdxico. El
Faboterdplco® impide gque el sitio active del veneno interactde con su
receptor, ¥ por lo tanto evita que se desencadenen los mecanismos
fisiopatoldgicos de la intoxicacién, 51 el veneno ya se unld a su receptor, se
requieren fragmentos Flab), que tengan mayor afinidad por el veneno
gue la afinidad del veneno por su receptor para revertir la Intoxicacidn,
CONSIDERACIONES SOBRE EL VENENO DE Latrodectus sp.:

El veneno esta compuesto por alrededor de 15 péptidos, de los cuales, el
componente tdxico para los ve dos es a latrotoxira. Se trata de un
péptido de alrededor de 1000 aminodcidos que produce, i, varlos

hidratacidn por via int icos, taxoide tetdnico, etc.
« En los casos de progresidn de la intoxicacion, se debe valorar la necesidad
de dosis adicionales del Aracmyn Plus®.

* Mo esta ido un limite maximo de dosis, se deberdn aplicar las
necesarias para neutralizar el venenao.

PRECAUCIONES Y RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y
LA LACTANCIA:

Mo se han realizado estudios preclinicos de seguridad durante el embarazo
ni la lactancia. El uso del yn Plus® d el k |

del grado de envenenamiento y deberd valorarse individualmente,
REACCIONES SEC ARIAS Y AD' 5

Se pueden presentar reacciones de hipersensil d tipo | rr por
IgE, caracterizadas por rash, urticaria, prurito, broncoespasmo, etc. También
se pueden presentar reacciones de hipersensibilidad tipe Il, una reaccién
por complejos inmunes, caracterizada por urticaria y artralgias después de
15 dias i a la admir ién del producto.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Los estercides carecen de accién farmacoldgica contra el veneno de
Latrodetus sp.

Hasta el momento no se han reportado interacciones con otros
medicamentos incluyendo los antihistaminicos, antibidticos, soluciones
hidro-electroliticas, antnhlpeﬂenswos, Insulmas, hlpoglucemlantes orales,
analgésicos, toxoide tetdnico e ir bulina humana hiper
antitetdnica.

ALTERACIONES EN PRUEBAS DE LABORATORIO:

Hasta el momento no hay reportes de que Aracmyn Plus® altere ninguna
prueba de laboratorio.

PRECAUCIONES ¥ RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD:

Mo hay reportes hasta el momento.

ViA DE ADMINISTRACION ¥ DOSIS:

* La via de i i6n ideal es La via intramuscular se
puede emplear, pero se reduce la efectividad de Aracmyn Plus®.

+ Reconstitucién de Aracmyn Plus® para su aplicacién,
Prepare los frascos dmpula de Plus® que requi

la siguiente manera:

1.Retire la tapa Flip-off del frasco dmpula de Aracmyn Plus®
2. Con un algoddén humedecido con alcohal, limpie el tapdn de hule gque
queda al descubierto.

3. Abra la ampolleta con el diluyente y con una jeringa y aguja estéril (se
recomienda una jeringa con capacidad de 10 ml), saque el ligquide
contenido e inyéctelo en el frasco dmpula a través del tapdn de hule.

4. Retire la jeringa del frasco dmpula.

5. Agite suavermnente con movimientos rotatorios hasta disolver completa-
mente la pastilla. Evite agitacién vigorosa o prolongada. Debido al
contenido protéico del antivenena, se puede formar espuma durante el
proceso de reconstitucion. La solucién debe ser translicida o ligeramente
opalescente,

6. Vuelva a introducir la aguja con la jeringa en el tapdn de hule del frasco
ampula, y sague la totalidad de la solucién contenida en el frasco dmpula.
7. Una vez extraida la solucidn del frasco ampula, retire la aguja con la
Jeringa del frasco Ampula,

B.Repita los pasos anteriores para abrir y preparar los frascos de Aracmyn
Plus® que se requieran.

9. Afore el Plus® rec ituide a 50 ml. de solucidn fisioldgica y
administrelo en 30 minutos aproximadamente,

10. Para la administracidn de las dosis de sostén repita el procedimiento.

» De acuerdo al grado de intoxicacién se sugiere el siguiente esguema

| paci d

mecanismaos simultdneos, liberacidén masiva de neurotransmisores en el
sisterna nervioso perfférico,

El cuadro clinico varia de intensidad de una persona a otra y en una misma
persona con el transcurso del tlempo, Se puede presentar dolor en el sitlo
de la mordedura, sudoracién y piloereccion local. Posteriormente el dolor
se Irradia a lo largo de la extremidad en la que ocurrd la mordedura y
finalmente se produce un sindrome de intoxicacién generalizada con
dolor abdominal y/o tordcico, contractura muscular y  diaforesis
generalizada. En algunas ocasiones hay, ademds, ndusea, vomito, malestar
general, febricula e hipertensidn. El dolor puede llegar a ser tan Intenso
que, en los casos en los gue no se administra el antiveneno especifico, se
requieren dosls elevadas de oplaceos y relajantes musculares. En estos
casos el malestar generalizado puede persistir durante semanas.
ELIMINACION DE VIRUS DEL FABOTERAPICO®

En el proceso de produccién de Aracmyn Plus® se incluyeron pasos para
asegurar que el producto se encuentra libre de particulas virales. Se certificé
que durante el proceso de produccidn se eliminan particulas virales
reptesentannes de familias de vims DNA y RNA con y sin cépsula.
FABC '0® es una marca {a que cuenta con el respaldo de la
empresa lider mundial en antivenenos lo cual garantiza gue nuestros
productos son preparaciones farmacéuticas de fragmentos Flab’),
altamente purificados libres de albdmina, 1gG y particulas virales.
CONTRAINDICACIONES:

Casos conocidos de alergia a proteinas de caballo,

PRECAUCIONES Y RECOMENDACIONES GENERALES:

- En zonas donde la Latrodectus sp. es endémica, se puede administrar
Aracmyn Plus® en caso de sospecha de mordedura con base en el cuadro
clinico, adn cuando no se haya identificado la arafa.

+ La via de ideal es Se puede i

el Fak dpico® por via | q su ividad

disminuye.

+ La dosis m nifios tiende a ser mayor que en los adultos, debido a la
del mis el ia en ellos, por ser mas pequefios

¥ pesar menos que el adulto.

+ La intoxicacién por mordedura de Latrodectus sp.es una urgencia, por ello,
el paciente debe ser evaluado por un médico,

+ El Aracmyn Plus® es el tratamiento especifico; el médico deberd evaluar la
necesidad de utilizar terapla de sostén come: aplicacién de oxigeno,

El cuadro dinico rtmm en promedio entre 90 y 120 minutos después
dela Plus®; si no hay mejoria clinica, repetir
dosis inicial.

SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL, MANIFESTACIONES Y
MANEJO:

Mo existen reportes de toxicidad por sobredosis adn administrando 20 veces
la dosis terapéutica sugerida

En personas hig ctoras a protelnas se puede llegar a

presentar reacciones anafilacticas, en tal caso hay que administrar
05, de acuerdo con la severidad del caso.

PRESENTACIONES:

Caja con 1 frasco dmpula con liofilizado 600 DL, v 1 I con 5 mi.de

diluyente.

Caja con 1 frasco ampula con li 6000 DL, v 1 lleta con 5 ml.de

diluyente.

RECOMENDACIONES DE ALMACENAMIENTO: No requiere refrigeracidn.
Consérvese a no mas de 37°C

LEYENDAS DE PROTECCION:

Su venta requiere receta médica.

Mo se deje al alcance de los nifios.,

Léase el instructivo de preparacidn y aplicacidn en el empaque.

Hecha la mezcla administrese de inmediato y deséchese el sobrante,
Literatura exclusiva para médicos.

Hecho en México por:
Instituto Biocldn 5.A de CV.
Calzada de Tlilpan No. 4687 Col. Toriello Guerra 14050, México, DF.
Distribuido por:
Laboratorios Silanes, 5.A.de C.V.
Amaores No. 1304 Col. del Valle 03100, México DUF.
IPP-A 205525
Reg.N* 143M98 55A
® Marca Registrada

® Faboterapia es una marca registrada de Laboratorios Silanes SA. de CV.
Proceso y productos propiedad del Instituto Bioclon S.A. de CV. protegidos
por la Patente Mexicana No. 230257 y la U5, Patent 6,709,655 B2.



Aracmyn PLUS ° ... .

Faboterapico Polivalente Antiaracnido

Mordedura de Arafia viuda negra (Lactrodectus sp.)

-
GRADO DE GRUPO DE
£NVENEN AMIENTO SINTOMAS Y SIGNOS EDAD DOSIS

Dolor en el sitio de la mordedura, dolor de intensidad

GRADO 1 variable localizado en miembros inferiores o region

LEVE lumbar o abdomen o en los tres sitios, diaforesis,
sialorrea, astenia, adinamia, mareo, hiperreflexia.

Cualquier

adad 1 frasco LV.

Sintomas y signos de cuadro leve mas acentuados y Menor de 2 frascos V.
GRADO 2 ademds: disnea, lagrimeo, cefalea, opresion 15 afios

MODERADO | tordcica, rigidez de las extremidades, espasmos y/o Mayor de 1a2
contracturas musculares, priapismo. 18 afica Sabros 14

Sintomas y signos de cuadro moderado més | Menorde SR ERE T
acentuados y ademas: midriasis o miosis, trismus, | 15 afios sl

=
S
|
S
-
-

%RAE{!EDF?(;S confusién, delirio, alucinaciones, retencion urinaria,
arritmias, taquicardia, o bradicardia, broncocons- Mayor de 2a3
triccion y rigidez muscular generalizada. 15 afios frascos I.V. |
OBSERVACIONES

Después de la aplicacion de Aracmyn PLUS®, el cuadro clinico en promedio remite entre 90
y 120 minutos, de no ser asi, repetir la dosis inicial cada hora.

a) La via de administracion ideal, es la intravenosa en aplicacion directa y lenta; la via
intramuscular se puede emplear, pero se reduce la efectividad de Aracmyn PLUS®.

b)La dosis en nifios tiende a ser mayor, debido a la concentracion mas elevada de veneno
por kilogramo de peso corporal o m? de superficie corporal.

c) En los casos de rapida pogresion del cuadro clinico, después de la dosis inicial, se debe
valorar el grado de intoxicacion y aplicar de inmediato por lo menos otra dosis igual a la
inicial.

d) No esta preestablecido un limite maximo de dosis, se deberan aplicar las necesarias para
neutralizar el veneno.

e) No administrar alcohol, liquido o alimentos; existe riesgo de asfixia por broncoaspiracion.
d) En el caso de niflos que viven en zonas endémicas de arafia, es valido instituir el
tratamiento sobre la base del cuadro clinico, ain cuando no se identifiqgue el sitio de la
mordedura de la arafia.

Presentacion:

Cada caja contiene: un frasco &mpula con liofilizado y una ampolleta con 5 ml. de diluyente.
Recomendaciones para almacenamiento: Consérvese en lugar fresco y seco a no mas de
37° C. Una vez reconstituido el producto, emplearse de

inmediato, de lo contrario deséchese. =S ===

- Faboterapice Polivalents jng
e i
Solucion Inyectable



INFORMACION PARA PRESCIBIR AMPLIA (IPP-A)

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION.

Coralmyn® liofilizade para solucidn inyectable se presenta en caja con 1
frasco dmpula con liofilizado y 1 con ¥

El frasco dmpula con liofilizado contiene:

Faboterdpico polivalente anticoral modificado por digestion enzimatica y
libre de albuimina con una capacidad neutralizante de 450 DL, (5 mg) de
veneno deshidratado de coral o coralillo (Micrurus sp.) Cresol: (aditiva)
Mo més de 0.4%

La ampolleta con diluyente contiene:

Solucién isotdnica de cloruro de sodio 5 ml

INDICA(ION TERAFEUTICAS.

0

I anticoral,

mdncado para el
1o del enver por ira de: sp. (coral,
coralillo de sonora, coral al1||lat'.1r:»|r coral de canulos coral punteado, etc)
FARMACOCINETICA Y F.

Los cc tes activos del ico © son los fr:

Flak), y Fab de la inmunoglobulina thgG) ¥ no contiene albumina.

EVITAR LOS ANALGESICOS QUE DEPRIMAN EL CENTRO RESPIRATORIO
PORQUE ACENTUAN LOS EFECTOS DEPRESORES SOBRE LA
RESPIRACION QUE CAUSA EL VENENO DEL CORAL O CORALILLO.

* Entre mas temprano se aplique Coralmyn®, mejor serd el resultado.

= Adn cuando el paciente sea atendido tardiamente, es Gtil la aplicacién de
Coralmyn®, para neutralizar las fracciones activas del veneno.

- No estd p bBlecido un limite maxi de dosis, se deberdn aplicar las
necesarias para neutralizar el venena.

*No administrar por via bucal, liguidos o alimentos, existe riesgo de asfixia
por bronco-aspiracién, principalments en pacientes con grado de
intoxicacidn moderado y severo

PRECAUCIONES Y RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y
LA LACTANCIA.

Por las caracteristicas del preducto y su indicacidn terapéutica no esta
contraindicado en la embarazada, que ha sufrido una mordedura de coral
o coralillo, de no aplicarse hay un alto riesgo de que se desencadene un
trabajo de parto p iro e incluso se p muerte i ina del
producto.

Durante la lactancia vy dada la gravedad que implica el accidente de
maordedura de vibora, se debe discontinuar la lactancia no por el empleo

La IgG,es una glicoproteina cuya funcién principal es, reconocer s
y desde el punto de vista terapéutico es capaz de neutralizar toxinas.,

La lgG, esta formada por 2 regiones: la fraccion Fe (fragmento cristalizable)
responsable de las reacclones de hipersensibilidad tipe |, o sea, la anafilaxia
y las reacciones tipo lll o enfermedad del suero, vy las fracciones Fab
(fragmento de unién al antigeno). Los fragmentos Fab (2 por cada 1gG)

e fal dplco Coral ® sino porlag dad del envenenamiento, una

wvez que es dada de alta, podra reanudar la lactacién.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS.

Reau:uanEs de hupzrsensubuludad tipo | y IIl, con los faboterapicos como
, SON ext lamente raras de que se presenten, sin

embarga, en personas hiperreactoras es posible que se lleguen a

tienen la capacidad de reconocer a los d igénicos y en este
caso a las toxinas, para neutralizar su actividad.

Los fragmentos de unidn al antigeno sin la fraccidn Fe se conocen como
fragmentos Fab. Estos fragmentos bivalentes de unidn al antigeno de un
anticuerpo, se obtienen al separar la Fraccidn Fe de los Fab por accidn
enzimdtica bajo condiciones de pH acido, obteniéndose asl los fragmentos

Flab),.
En los faboterdpicos como es el caso de Coralmyn® al suprimir la fraccién
Fc, se eliminan impor la lad de las reacciones de

hipersensibilidad tipa |y Il
El fragmento Flab), tiene un peso molecular menor que el de la IgG
completa, por ello se distribuye mejor en el espacio vascular y fundamen-

Asi misme, también es muy raro de que se presente una reaccion
por complejos inmunes, caracterizado por urticaria y artralgias despuds de
Sal0dias a la admini ion del producto.

En pacientes asmaticos por ser hiperreactores se debe estar vigilante para
evitar que al cuadro de intoxicacién ya de por si grave, se complique con
un atague de asma,

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO.

Los estercides carecen de accidn farmacolégica contra el veneno de coral
o coralillo.

Hasta el momento no se han reportado interacciones con otros
medicamentos como: los  antihistaminicos, antibidticos, soluciones
hldro—electrulmcas. antihipertensivos, insulina, hipoglucemiante orales,

ir humana hiperinmune antitetdnica, toxoide tetdnico y

Il enel ular, lo que al fragmento Flab), r li
eficazmente varios componentes de los venenos que actdan fuera del
espacio vascular, ademas al tener un mejor aclaramiento se neutraliza el
wveneno en forma mds rdpida.

La maxima concentracién, se alcanza en 1 hr.en tejidos superficiales yen 6
hrs.en tejidos profundos, la vida media en circulacién de los fragmentos
Flab), es de aproximadamente 36 hrs.

El fragmenlc Flab), conserva la especlﬁcndad de la lgG nativa; no activa al
o , carece de icia placentaria, de unidn a receptores
de células mononucleares, neutrdfilos, linfocitos T y B y pricticamente no
induce la generacion de anti-lgG y anti-IgE.

La accién de un anti se basa en el acoy iento del anti el
anticuerpo adecuado. La neutralizacion del antigeno es un mecanismo
diferente de la precipitacién. El proceso de neutralizacion implica un
cambio estructural que modifica el funcionamiento normal del antigeno
nativo, en este caso el veneno o la toxina completa. 5i el cambio estructural
afecta el sitio activo del antigeno, su actividad se ve modificada. En virtud
de que las propiedades inmunolﬂgicas del anticuerpo se encuentran en el
fragmento Flab), su mecanismo de neutralizacién es similar al de la
malécula de IgG completa. La via de eliminacién de los oumplepus

analgéslous, EVITAR LOS ANALGESICOS QUE DEPRIMAN EL CENTRO
RESPIRATORIO PORQUE ACENTUAN LOS EFECTOS DEPRESORES
SOBRE LA RESPIRACION QUE CAUSA EL VENENO DEL CORAL O
CORALILLO.

En el caso de que el paciente tenga una patologia agregada como
hipertensién, diabetes o cualguier otra patologla, se debe vigilar al
paciente y controlar su cuadro de acuerdo a la intensidad y gravedad con
que se presente,

Dado que el envenenamiento por mordedura de vibora pone en peligro la
vida del sujeto mordido, este debe permanecer hospitalizado,

En los grados de severidad moderado y severo no pueden ingerir
alimentos mientras dure el estado de gravedad; por ello, no es posible
determinar interacciones con los alimentos. La experiencia con el empleo
de este producto, indica que una vez que el paciente mejora de su cuadro
de intoxicacion, se puede instaurar la dieta acosturmbrada por el paciente,

ALTERACIONES A PRUEBAS DE LABORATORIO.

Hasta el momento no hay reportes de gue Coralmyn® altere ninguna
prueba de laboratorio.

PRI ICIONES Y RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTI TER. Y SOBRE LA FERTILIDAD.

venenc-anticuerpe, no estd del todo Identificado, el tejido reticul
lial, al parecer estd implicado en el catabolismo de los complejos
Flab)_-veneno.
OONTRAINDICMIDNES
Hi d conocida a
PRECAUCIDNES GENERALES.
- La presencia de uno o mas de |os siguientes sintomas o signos

* Huellas de colmillos.

+ Dolor y edema de intensidad variable en el sitio de la mordedura,

+ Astenia, adindmia.

+ Oftalmoplejia, visién borrosa.

- Prosis palpebral,

+ Datos de insuficiencia respiratoria de grado diverso.
y otros mas, denota la existencia de una intoxicacién por mordedura de
coral o coralillo, se recomienda iniciar la admini: ion de €

de origen h 0

Mo hay reportes hasta el momento. Por la naturaleza de este producto, no
es de esperarse, se presente efectos en estos rubros.
VIAS DE ADMINISTRACION ¥ DOSIS.
+ La via de administracién ideal es la intravenosa, disolviendo la dosis a
admmlstral en solucién salina isotdnica al 0.9%

- Se puede aplicar dlrecumeme y en forma lenta en la vena, previa

idn, di o el | o con el dil que o el

envase de Cocalmyn‘ cuande no sea posible apllcarlo en la vena con la
solucion salina isotdnica al 0.9%

- El ndmero de frascos marcados como dosls lnlclal o de sostén segun el
grado de envener diluirlos y 15 a la solucion isotdnica
salina al 0.9%, en el adulto 500 ml y 250 ml en el nifio y pasarla en 4 hrs, al
final continuar del mismo mode con las dosis de sostén y la duracidn del
serd por el tiempo que sea necesario.

* La via de administracién ideal, es la intravenosa por venoclisis,
dill do la dosis a admini en sol salina i al 0.9%.
- Se puede aplicar lentamente por via endovenosa directa cuando no sea
posible hacer la dilucién en la solucidn salina isotdnica.

- La via se puede emplear en caso de no poder canalizar la
vena, pero se reduce la efectividad.

- Dosis inicial directamente por via endovenosa, 4 hrs. despuds iniciar con
las dosis de sostén, las cuales se administraran cada 4 hrs. por el tiempo que
sea necesarios.

SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL, MANIFESTACIONES Y
MANEJO.

+ La dosis en nifios, tiende a ser mayor, debido a que la i
por k 1o m? de

del es més al d de peso P
superficie corporal.
-El lento por ledura de coral o coralillo es una emergencia,

por ello, el paciente debe ser manejado en un medio hospitalario, aungue
se hubiere administrado previamente el producto,

« El paciente recién mordido, que tenga huellas de colmillos y sin sintomas
deberd ser observado por lo menos 15 hrs, tranqulllz_ario. canallzarlo para

I iste riesgo de ficacién
En personas hiperreactoras a proteinas heterdlogos, puede llegarse a
presentar reacciones anafilacticas, en tal caso aplicar adrenalina 1 x 1000,

PRESENTACIONES.
Caja con 1 frasco dmpula con liofilizade y 1 ampolleta con 5 mi de diluyente

RECOMENDACIONES DE ALMACENAMIENTO.

administracién de solucién salina isotonica, er
mediante un cabestrillo la extremidad afectada para dlsr\nmulr la
diseminacidn del veneno, ya que las contracciones musculares en la
extremidad afectada con movimiento libre permiten su mayor dlfusuﬁnd:

refr iGn

No
Consérvese a no mas de 37°C

LEVENDAS DE PROTECCION. No se deje al alcance de los nifios. Su venta

traviés de la croulacidn general. Ante la menor
intoxicacién se deberd iniciar la aministracién de Coralmyn®
- Mo deberd aplicarse torniguete en la extremidad mordida, no succionar o
hacer cortes sobre el d&rea mordida, estas manicbras no sirven de nada y
pueden causar infecciones secundarias, agravar el edema, acentuar la
hipoxia tisular y ocasionar necrosis.
+ Se debe retirar cualquier clase de anillo, pulsera, asl como prendas
ajustadas que puedan interrumpir la circulacion sanguinea, ya que
acentdan el edema.
- 5i el paciente tiene un torniguete, ésr.e debe re&lrarse lentamente,
aﬂo_léndoloenforma progresiva mi
+ Coralmyn® es el tratamiento especrﬁ:u, la terapia de sostén debe ser
empleada como apoyo ilatorio, hidratacion antimicrobia-
nos, toxoide tetdnico y analgésicos.

q receta médica. Léase el instructivo de preparacidn y aplicacién
inserto en el empague. Hecha la mezcla administrese de inmediato y
deséchese el sobrante. No se administre si la solucidn no es transparente, si
contiene particulas en suspension o sedimentos.

Hecho en México por:
Instituto Biockdn 5.A.de CV.
Calzada de Tldlpan No. 4687 Col. Toriello Guerra 14050, México, DF.
Distribuido por:
Laboratorios Silanes, 5.A.de C.V.
Amaores No. 1304 Col. del Valle 02100, México D.F.
IPP-A 205535

Reg. No. 293MIBSSA

® Marca Registrada



Faboterapico Polivalente Anticoral

AR NINOS ADULTOS
ENVENENAMIENTO SINTOMAS Y SIGNOS Dosis = Dosis | Dosis Dosis
Inicial Sostén  Inicial Sostén
Antecedente de haber sido mordido recientemente por
una serpiente, huellas de colmillos, alrededor del area 5,5 4 2 2
ikl mordida hay dolor, edema, hemorragia por los orificios fra:cos fras,;,s frasets fra._,,;os
LEVE de la mordedura, parestesias en el miembro afectadoo = |y. V. V. V.
area mordida.

Mismo cuadro del grado 1 mas acentuado y ademas se |  , ¢ g 5 54+
presenta en el &rea afectada entre 30 minutos y 2 hrs. € frascos  frascos frascos  frascos
GRADO 2 incluso llegar a 15 hrs. postmordida: edema, astenia, |y, V. V. V.
MODERADO ' adinamia, ptosis palpebral, oftalmoplejia, vision
borrosa, diplopia, dificultad para respirar.

Mismo cuadro del grado 2 mas acentuado y ademas:
— trastorno del equilibrio, dolor en maxilar inferior, sad | o+ 8 B
dlsfggl_a, §|a_lorrea, voz débil, ausencia del reflejos, Jeize o s e s el biing
SEVERO | pardlisis flacida, gran dificultad para respirar que puede |\ v, v, Lv.
conducir a paro respiratorio y coma.

a) La via de administracion ideal, es la intravenosa en aplicacion directa y lenta o por venoclisis.
La mordedura de coral o coralillo debe ser considerada como una urgencia, por lo que el paciente
debera ser hospitalizado.

b) Coralmyn® es el tratamiento especifico, la terapia de apoyo como soporte ventilatorio,
hidratacién, antimicrobianos, toxoide tetanico y analgésicos, pueden ser empleados. EVITAR
LOS ANALGESICOS QUE DEPRIMAN EL CENTRO RESPIRATORIO PORQUE ACENTUAN LOS
EFECTOS DEPRESORES SOBRE LA RESPIRACION QUE CAUSA EL VENENO DEL CORAL.

c) Entré mas temprano se aplique Coralmyn® ,mejor sera el resultado y el prondstico .

d) No esta preestablecido un limite maximo de dosis, se deberan aplicar las necesarias para
neutralizar el veneno.

e) De no existir datos de envenenamiento, mantener al paciente en observacion durante 15 hrs.
posteriores a la mordedura.

f) No debera aplicarse torniquete en la extremidad mordida, no succionar o hacer cortes sobre el
area mordida. Estas maniobras no sirven de nada y acentlan el edema, agravan la hipoxia tisular
y producen necrosis.

Presentacion

Cada caja contiene: un frasco ampula con liofilizado y una ampolleta con 5 ml. de diluyente.
Recomendaciones para aimacenamiento: no requiere refrigeracion. Consérvese en lugar fresco y
seco a no mas de 37° C. Una vez reconstituido el producto,

emplearse de inmediato, de lo contrario deséchese. e

ﬂmlmyn; "

Solucion Inyectable
=1 frasco dmpula con lisfilizads
=1 ampuiets con diluyeits



Antivipmywr

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION
fab o i para soluclén |r|ye|:tab|e 52

cortes sobre el drea mardida, ok chen causar i i st
agravar el edema, acentuar la hipoxia tisular y ocasionar necrosis.
- Se deben retirar los anillos, pulseras, asi como prendas ajustadas que puedan
la circulacidn
= Antivipmyn® a5 ol tratamiento especifico, debe ser empleada la terapia de apayo
como hidratackdn parenteral, amrnlcmhlancﬁ de ampllo espectro, toxokde tetdnico,

en caja
con 1 frasco dmpuk iaafili ¥ 1 amg con EI frasco dmpula con
Fab o polival i con  capacidad
neutralizante de 780 DL, de venena deshidratado de Bothrops $p. ¥ 790 DL, de
wveneno deshidratado de Crotalus sp. La ampolleta con diluyente contiene: Solucidn
isotanica de doruro de sodio 10 mi.
INDICACIDNESTERAPEUI‘ICAS
pico polivalente antivipering, indicado para el i clel
erwenenamlemc por mordedura de:
* Crotalus durissus durissus (cascabel, hocico de puerco, tiripa, saye, shunu,
tzab-can, Central American rattlsnake]
mulusmm(cambel wdback, rattl k
.G bel, mojave, tipo AyB
+ Bothrops asper (nauyaca, cuatro narices, barba amarilla, terciopelo, mapana,
toboba, cola de hueso, nauyaca real, nauyaca de rlo, nauyaca chatilla, palanca, palanca
lora, tepoch, comezuelo, nescascuat], torito, chac-can, etc)

Mo se ha realizado ningdn estudio de famclnét.lca acm AnlMpmyn. sin
emba-qq en un estudio dinico con el Fat

envol L 3N p

la farmacocinética d
i el anti o un drea bajo la curva
{AUC!d.eSQGngfh con un volumen de distribucén o de 3.1 L, voll

de tipa central mmu P jamis los
AINES ya que
- Entre mis se apligue Antivip , mejor serd !
- Marcarel rolich tresoc redir su circunferen-

cia y en esos puntos con frecuencia wlm a medirlos, esto con el objeto de i
el el edema, la disminucién indica buen

prondstico.
Mn cuandc el pauerme sea atendido tardlamente, es Gtil la aplicacién de
las fracci activas del veneno,
*la meprfa del pacleme 8 catacteﬂza por ourrec\cldn de las alteraciones en la

-Inﬂalmmtehayquevdcrarcadahoralaneosldad deadmlnmruna nueva dosis
de Antivipmyn® hasta que se reviertan las alteraciones de la coagulacion y se
controle la progresidn del edema local Fosteriormente se pueden espaciar las
valoraciones del paciente,

+ El manejo quinirgico debe ser precedido por administracdn suficiente de
Antivipmyn®,

+ La fasciotomia se recomienda hacerla sdlo en presencia del sindrome

compartamental, No se rec realizar fasci de primera i iGn. Antes
se debe dosis adecuda de 3
« No estd ido un Nmite masximo de dosis, se deberdn aplicar

para r\eutrallzar &l veneno.
= No

de distribucién constante de 154 L, vida media de 0.25 br y tiempo de eliminacion
(aclaramiento) 96.6ml'he. Debido a que la compasicidn inmunogquirnica de los dos
antivenenos es la misma, su cindtica debe ser equivalente,

mmmnmm

El Fat P ivip esth
ir lobulina G (igG) |

por Flak]), de
de caballo. Los caballos san

por via bucal, Nquidos o alimentos, existe resgo de asfixia por
broncoaspiracién principalmente en los grados de intoxicacidn moderado a muy

severo,

PRECAUCIONES ¥ RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA
LACTANCIA

Mo se han realizado estudios preclinicos de seguridad dm'ante &l embarazo ni la
lactancia, El uso del i durante e del grado de

hlpennmunlzadcs con venenode Crotalus spy Bothrops sp.La lgG es una g y deberd en relacion al riesgo vs beneficio y de forma
da por as, cuya funcidn principal es reconocer individual

¥ unirse a moléculas extrafias, denominadas antigenos, Desde ol punto de vista Su est cla sujeto al criteri miédica.

fundonal, la lgG, estd formada por 2 regiones o fracciones: La fraccién Fab (fragmento REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

de unidn al antigeno, "antigen binding” o variable) y la fraccion Fe (fragmento Se pueden presentar reacciones de d tipo | por IgE,
o Dos frag Faby' unidos por un puente de disulfuro caracterizacas por rash, urticaria, prurito, b 21C.0 reaccio lactoide
el d i frag Flab),. Este tiene dos sitios de union no mediada por inmunoglobulina,

espec tra el l INTERACCIONES MEDIC, ¥ DE GER

La fraccion Fo de la inmunoglobuling completa puede unirse a receptores de

Hasta el momento no se han lepon.ado |I'WE’aCDDI'P_E con otros medlcamemas

monocitos y linfocitos, activa el ¥ permite su la placentaria. mcluyendo los  antit
Asimisma, es la region de la con mayor idad i génica y insulinas, hi arales, toxoide tetdnico &
armgénlra Todas ‘estas caracteristicas se eliminan en los dismi el I humana b i U

el riesgo del de efectos ! Para que el Tarbién se pueden reacc d tipo I, una reaccidn

weneno pueda ejercer su efecto tdwoo necesita llegar al drgano blanco de su accidn
nociva, Una vez en el drgana, debe acoplarse al receptor o sustrato esy donde

porcumplem: inmunes, caracterizada por urticaria y artralgias después de 5 a 15 dias
ala idn del producto.

ejerce su efecto tdxico. El Faboterdpico Impde que el sitio activo del veneno
interactie con su receptor, y por o wen

fisiopatoldgicos de la intoxicacidn. 5i el veneno ya se umﬁa U receplor, se requieren
fragmentos Flal’), que tengan mayor aﬁmdad por el veneno gue la afinidad del
WEMENO pOF SU receptor para revertir la ind

CONSIDERACIONES SOBRE EL VENENO DE V'IFEIIDOS- Los venenos de las
serplentes, cuya funcién es paralizar y digerir el ali son mezclas

de multiples compuestos con actividad bioldgica. Desde o punto de vista
bloquirnico, los compuestos del veneno de serplente se pueden agrupar en
fosfolipasas A2, motoxinas tipo crotamina, enzimas que afectan el sistema de
coagulacién sangulnea, calicrelnas y oue con la

en las uniones neuromusculares, Bl efecto global  del veneno observado en el
paciente depende de la cantidad de veneno inyectado por la serpiente, asl comao la
proporcion de los distintos componentes del veneno. De tal forma que en los
paclentes intoxicados  por veneno de wpém:lc presentan trastornos de la

dano tisular local, icidad en proporcidn variable,
En genetal el veneno de serpiente e}erce efectos a nivel local como edema,
Fosis, is local, etc; o a nivel sistémico como

alteraciones de la cascada de la coagulacién (inhibicidn de la trombina, inhibicién del

factor WV activado, fibrinolisis), activacion de bradicininas por las calicreinas
arterial por iéin, dolor, aumento de la permeahilidad capilar),

aha-ando la funcitn de las uniones neuromusculares.

ELIMINACION DE VIRUS DEL FABOTERAPICO

En el proceso de produccion demwpnwumcluqu pusosmasegu-arque

d producto se encuentra lik durante el proceso

de produccitn se eliminan particulas virales de familias de virus DNA
w RMA con y sin capsula.
FABOTERAPICO es una marca registrada que cuenta con el ido de la emp

lider mundial en antivenenos lo cual garantiza gue nuestros productos son
preparaciones farmacéuticas de fragmentos Flab'), altamente purificados libres de
albimina, IgG y particulas virales.

CONTRAINDICACIONES

Casos conocidos de alergia a sueros de origen heterdlogo (caballo).
PRECAUCIONES Y RECOMENDACIONES GENERALES

+ La presencia de uno o mas de los siguientes simtomas o signos indican intoxicacidn

por venena de vipérida,
Hudlasdeoulmllcs
* Dolor de i {variable en el sitio de la ]
*F ia ! los orificios de los colmillos

o variabl de la mordedura,asl como
por lisis. Aforar los viales dl

a 250 ml d salina
debid I i6 i

o dev?boras maen:ergerl:ia, p::relo.el
paciente dobe ser manejado en mrneduohaspiulmo.

+ El paciente recién mordid, tenga huellas d ysin deberd ser
observado por lo menos 15 hrs. ," | lizarlo para in: ion de
solucién salina isotdnica, Ia .Inh la menor

e i6n de i i d
Antivipmyn®,

+ Mo deberd aplicarse torniquete en la extremidad maordida, no suedonar o hacer

ALTERACIONES EN PRUEBAS DE LABORATORIO
Hasta el rmomento no hay reportes de que Antivipmyn® altere alguna prueba de
laboratorio.
PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENE-
SIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD
Mo hay reportes hasta el momento.
ViA DE ADMINISTRACION Y DOSIS
+Lavia d i6n es1

para su apli

Pmpale los frascos émpula de Antivipmyn® que requiere el paciente de la siguiente

manera;

1. Retire la tapa Flip-off del frasco dmpula de Antivipryn®

2.Con un algodén humedecido con alcohol, limpie el tapén de hule que queda al

descublerto

3. Albra la ampalleta con el diluyente y con wna jeringa y aguja estéril (se recomienda

una jeringa con de 10 mL), saque el liquido contenido e inyéctelo en el

frasco dmpula a travs del tapon de hule.

4 Retire la jeringa del frasco dmpula.
ks Har

5. Agite hasta disolver completamente la
pastilla. Evite agitacidn vigorosa o prolongada.

6. Debidao al o ido proteico del se puede formar espuma durante el
proceso de reconstitucidn. La solucidn debe ser transhicida o ligeramente
opalescente.

T Nueha a introducir Ia agu]aouﬂ Ia]eﬂngaeﬂ el tapdin de hlledel frasco dmpula, y
sague la lickad ch en el frasco &

8 Una ver extraida la solucién del frasco émpula, retire la agqja con la jeringa del
frasco dmpula,

9. Repita los pasos anteriores para abrir y preparar los frascos de Antivipmyn® que se
requieran.

10. Afore e Antivipmyn® reconstituido a 250 mlL de solucién fisiolégica y
administrelo en 30 minutos aproximadamente,

11.Parala i6n de las dosis d repita el pi o,
ACION O ACCIDENTAL CIONES ¥ MANEJO
Mo existen reportes de tosicidad por sobredosis adn acd Zonce.-.ladosis
ida En hi ctorasa h I
Ileg;u a prner-:ar reacciones anafilicticas, en tal caso hay que admmmru
o de acuerdo con k del caso.

Pnt:ssumomscm con 1 frasco dmpula con liofilizado y 1 ampolleta con 10 mL
de diluyernte.

RECOMENDACIONES DE ALMACENAMIENTO Mo requiere refrigeracian, Conserve
ano mis de 37°C

LEYENDAS DE PROTECCION Literatura exclusiva para médicos, No se deje al alcance
de los nifios. Este medicamento es de empleo delicado. Léase el instructivo de
preparacian y aplicacion en el empague. Hecha la mezcla administrese de inmediato
y deséchese el sobrante.

Hecho en México por:
Instituto Biockon 5.4, de CV.
Calzada de Tldlpan No. 4687 Col. Toriello Guerra 14050, México, DF.
Distribuido por:
Laboratorios Silanes, S.A.de C.V.
Amones No. 1304 Col.del Valle 03100, México DUF.
IPP-A 205535
Reg. No. 1 29MB4 554 IV
® Marca Registrada
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Mordedura de Serpientes
r N
NINOS ADULTOS
GRADO DE
ENVENENAMIENTO SINTOMAS Y SIGNOS Dosis | Dosis | Dosis | Doss
inicial | Sostén | inicial | Sostén
GRADOO | Antecedente de haber sido mordido recientemente
OBSERVACION
SOSPECHA | por una vibora, huellas de colmillos y dolor local. OBSERVAGION
Antecedente de haber sido mordido recientemente
GRADO 1 l:or una serpiente, huellas de colmillos, hemorragia por | 6210 | 5 3as 5
LEVE os orificios de la mordedura, alrededor del @rea |frascos |frascos | frascos| frascos
mordida hay dolor, edema de 10 cm o menos de | ILv. LV. V. IV,
diametro, en el miembro afectado.
Mismo cuadro del grado 1 mas acentuado, edema de
10 cm o mas del area del miembro afectado, nausea,
GRADO 2 vomito, flictenas con_contenido seroso o sanguino- | 15 5 6a10| 5
lento, oliguria leve. De contar con laboratorio, las |frascos |frascos | frascos | frascos
MODERADO | determinaciones de CPK, creatinina sérica, tiempo de | 1v. LV. LV. LV.
coagulacion, protrombina y tromboplastina estan
elevadas, hipofibrinogenamia, trombocitopenia y los
gases arferiales estan alterados.
Mismo cuadro del grado 2 pero mas acentuado y
ademas tejido necrosado en el miembro o &rea |20a30|10a15|11a15| 6a8
GRADO 3 mordida, dolor abdominal, bulas, mionecrosis, parest- |frascos |frascos | frascos | frascos
SEVERO esias, oliguria marcada hemorragia por via bucal y/ o | 1v. LV, V. IV,
rectal, hemoptisis, hematuria, y 13s pruebas de labora-
torio muy alteradas. §
GRADO 4 | Mismo cuadro del grado 3 més acentuadoy seacom- | 81+ | 16+ | 16+ | 8+ —
MUY SEVERO | pana de choque, disfunsién organica multiple y coma. ""IS\‘:PS als\‘;% alfﬁ“ alsg"ﬁ : .
OBSERVACIONES '
a) La via de administracion ideal, es la intravenosa aplicacion directa y lenta o por venoclisis. La =
mordedura de serpiente debe ser considerada como una urgencia, por lo que el paciente debera ser —]
2]

hospitalizado.

b) No debera aplicarse torniquete en la extremidad mordida, no succionar o hacer cortes sobre el area
mordida. Estas maniobras no sirven de nada y acenttan el edema, agravan la hipoxia tisular y producen
necrosis.

c) Marque el miembro mordido en tres o cuatro puntos diferentes y medir su circunferencia en esos
puntos. Con frecuencia volver a medirlos, con el objeto de ir valorando el aumento o disminucion del
edema. La disminucién indica buen pronéstico.

d) Si no se cuenta con laboratorio y no se puede determinar la CPK [creatinofosfoquinasa], la dosis de
sostén a emplear es aquella que logro detener el edema y es la que se debera emplear cada 4 hrs.

) Entré mas pronto se aplique Antivipmyn®, mejor sera el resultado y el prondstico.

f) No esta preestablecido un limite maximo de dosis, se deberan aplicar las necesarias para neutralizar
el veneno.

Presentacion
Cada caja contiene: un frasco ampula con liofilizado y una ampolleta con 10 ml. de diluyente.
Recomendaciones para aimacenamiento: Consérvese en lugar fresco y seco a no mas de 37° C.
Una vez reconstituido el producto, emplearse de inmediato,
de lo contrario deséchese.

Aativipmyn.

Faboterdpico Pollvalente Anti¥ipeiino

Soluciéon Inyectable
* 1 trasco dmoula con ofilzce
1 amrpolieta con dilyenm




INFORMACION PARA PRESCIBIR AMPLIA (IFP-A)

CONTKAINIHCICIONES.
de alergia a de caballa,
PRECAUCK)HES ¥ RECOMENDACIONES GENERALES:
+ En zonas donde hay muchas I.owoscnl!s sp., o5 vilido administrar Reclusmyn® en caso de

mmmuﬂuvmmumm sospecha d 4 con b ehro clinico, a0n cuando no e haya identificado
Nizad Iucid 5 nta 1 frasco dmpula 1A 3rana,

- para solucidn se presenta en caja con 1 frasco dmpula  FAIR i Vo =) 2 E . .
El frasco dmnula(on Nofilizado contiene: pueda aleatatre o ne por via n caso de

por digestic ica y libre de fatbemie a v e s
albimina con una capacidad de 150mg de del 1 i 2 mayor g
150mg de necrotoxing de Loxosceles laeta; 150mg de necrotoxina de Loxosceles bonett; ~ Venenon 43 elevac, e = ot ¥ pmr_mmmalndm
Cresd (adlitivia) No ma;dem “L L P05 por alio,al paciente debe

isotanica de ol de sodia 5 ml
mmcm:lunzsunnrelmcns.
Para ol de i

causado por e
(arava violin, reclusa, pardal.

cutinea y

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA;
FARMACOCINETICA

Mo se ha realizado ningd i o indti i bx enun
estudio chinkco con el Fab frolival en
sanas, el anti tuve una fase | | dle ol idd dia 0,24 h,una fase

Intermedia de distribucién con una vida media de 13,2 h, una vida media de eliminacién de
1386 h, un volumen de distribucién de 22315 mL/Kg y un aclaramiento total de 1,02

ser evaluado por un médica.
+ 5 debe retirar cualquier dase de anillo, pulsera, asi come prandas ajustadas del miembro
alectada.

esel i i dab la idad de util
analgésicos y toxoide tetdnico, atc,
+ En los casos de rapida ﬂehlﬁimnel lo de sintomas si 18

debe valorar la de dasis

+ Mo estd preestablecido un limite maximo de dosis, se ﬂeben‘l aplicar las necesarias para
neutralizar el venenc.
Pnicuucmuisvnmmmsnim numﬂ.wnmvu LACTANCIA:

! los dos &3 lamisma, o5 han rmalizad i la lactancia, El
:L::'i'?:‘ié?::::o;:?:ulnlzm. o ) uso durante e del grade de ¥ deberd valorarse
FARMACODINAMIA individualmente,

g por Flab), de ACK ¥ )
G (IgG) hiperinmune antiloxosceles de caballo. Los(abailos sen hiperinmunizadas con fas Se pueden H de tpo | © por gk,
CTOtONAS BcommbINAIGES i s BSpeciss L " f Jes loeta i @ por rash, urticaria, prurito, elc. o reacciin na

boneti. La 1gG es una globuling formada por dos pares de cadenas pol-ml‘idkas cuya

mediada por inmunoglobulina,

funcién principal es y unirse a extrafas, También se pueden presentar reacciones de hipersensibilidad tipo ll, una reaccidn por
Desde el punto de vista fundonal, la igG, estd formada por 2 regiones o La . :‘ITUHH- por wrticaria y artralgias despudés de 5 a 15 dias
'l'l #an Fab (fr rwod idn al bindit bl la fr icn Fi
el il s '""g;"?_ ’:"9'" A V1 e e INTERACCIONES Mznnumuvoemnn GENERO:
disulfura el Flab),, Este tiene dos sitios de union Les dhe accion de lovosceles.
especificos contra el veneno de Loxosceles gp. La fraccin Fo de la Hasta al me 2 na 5@ han nter o5 con atros m tos
puede unirse a de y linfacitas, activa el y o
permite su- ) o5 la regién de la molécula con mayor insulinas, orales, toxoide tetinico e inmunocglobulina
¥ i Todas estas caracteristicas se eliminan en log  DUmana mperinmune antitetanica. Dado gue las complicadiones mas graves por el
d ] el rlesgo del de efectos por de | 3P, 58 durante las primeras 72

secundarios. Para que el veneno pueda ejercer su efecto téxico necesita llegar al drgana

blanco de su accdn nocdva, Una vez en el drgano, debe acoplarse al receptor o sustrato

especifico donde ejerce su efecto tdxico. El Fabaterdpico® impide que el sitio activo del

veneno -nnefacme con su receptor, ¥ por lo anto evita que se desencadenen los
icos de la Si el veneno ya se unit a su receptor, se

reguleren fragmentos Flab’), que tengan mayor afinidad por el veneno que la afinidad del

VEnENa por su receptar para revertir la intoxicacian.

CONSIDERACIONES SOBRE EL VENENO DE Loxosceles sp.:

Todas las arafias del género Laxasceles sp. {arafia violinista, arafia café, arafia parda, arafia

horas desputs de la mordedura es recomendable vigilar al padiente durante este periodo
independientaments del tamano de la lesién cutdnea,

ALTERACIONES EN PRUEBAS DE LABORATORIO:

Hasta e momento ne hay reportes de que Recdusmyn® alters alguna prueba de
laboratoric.

PRECAUCIONES ¥ RELACIOM CON EFECTOS DE CARC

TERATOGEMNESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD:

No hay reportes hasta el memento.

DOSIS ¥ VIA DE ADMINISTRACION:

marrdn, arafa reclusa, araha de los rincones, etc.) producen venena que puede lesionar al  * L@ via de i ideal ox i 5a. En case de i cutines se
hombre. Desde ¢l punto de vista clinico, una persona que suffe una mordedura de puede por via El e una

Loxosceles puede ! lll“luqlu JU p!lmllvidl ywmhumhddn.

La fraccion del ] i s o
esfingomielinasa O ([EMD). Esta enzima se encuentra en los venenos de todas las especies  ToPare los frascos * que req) | paciente de |a sig manara:

de L con una entre ellas. La EMD produce
necrosis de la plel por acclén directa, Induclendo trembosks e Isquemia local, asi coma
induciendo la produccién de citocinas inductoras de apoptosis. Ademds de su efecto
defmonecrdtlm. la EMD pmdm:e heméllsls. agregacion plaguetarla y acllva(lﬁn del

La severidad del cuadlc clfnloo del Imxel-\smo cutaneo varia de un paciente a otro. La
mordedura suele ser indalora, y por o tanto puede pasar desapercibida. Entre una y tres
haras después de la Inoculacién del venena, se desarrollan una vesicula, eriterna, clanasls y

1. Retire la tapa Flip-off del frasco dmpula de Reclusmyn®
2. Con un algodén humedecido con alcohal, limpie el tapdn de hule que queda al
descubierto.

3. Abra la ampalleta con el diluyente y con una jeringa y aguja estéril (se recomienda una
jeringa con capacidad de 10 mL), sague el liguide contenido e inyéctelo en el frasco ampala
a través dal tapdn de hule.

. Retire la jeringa del frasco Ampula.

5. Agite con hasta disohver la pastilla,

dolor local. Aproximadamente a las 12 horas se puede observar una lesidn
que se describe como roja, Hanca y azul {la lesidn tiene una zona de vasodilatacion

ica, una zona ¥ una mana centrall, La lesién su:le ser
unlca y se“esourre’ lag dad El & de la dlcera blece de 3
a 7 dias después de la mordedura, aungue en algunas ocasiones el tamafio de la tlkera
continda creclendo durante varias semanas. El tlempo de recuperacién es directarmente
praporcional al didmetro de la lesién; en casos de dlceras extensas, la recuperacion puede
tardar varios meses. No hay forma de poder predecir dentro de las primeras horas |a
extensign maxima gue alcanzard la necrosis, El cuadro cutineo se puede acompariar de

Evite agitacién vigorosa o pi da. Debido al proteico del i)
puede formar espuma durante el procese de reconstitucion. La selucién debe ser
transhicida o ligeramente opalescente.

8. Vuelvaai la aguja Ia jaring: | tapdn de hule del frasco dmpula, y sague
la totalided de la selucion contenida en el frasoo dmpula.

7. Una vez extralda la solucion del frasco dmpula, retire la aguja con la jeringa del frasco

sintomas sistémicos como febr-cula niusea vémllq mlalgllas. amalgda ¥

regional. El

ampula.

&. Repita los pasos anteriores para abrir y preparar los frascos de Reclusmyn ® gue se
requisran.

9. Afore ol a 50 mL de solucién fisiclégica y administrelo en 30
minutos

10.Para la de las dosis de sostén repita ol procedimients.

par otros artrdpodos, ectimia, vascullts focal, pdrpura ful od
ulcera varicosa, entre otros. La variedad de loxoscelismo mids grave, si bien I'IO ﬂcllrl'E en
tedos los casos, es el cuadro de Intexicacidn sistémica, gue es mas frecuente en nifios gque

Preparacion de la selucién para su aplicacion intramuscular.
| Proceda como se sehala en los puntos 1 a 8 de la preparacion para la aplicacidn
directa.

en adultos, se presenta entre 24 y 72 horas después del y se por
hemdlisls, Insuficiencia renal, edema pulmonar y coagulacién Intravascular diseminada. £l
tamana de la lesién dérmica suele ser pequena y es probable que el veneno inoculado sea
absorbldo y en lugar de ejercer su efecto a nivel local, Induzca alteraciones sistémicas.
ﬁslopliﬂlégl:amm la EMD actia sobre los del factar
do Insuficlencia . Par otra lada, la EMD acthva
una metaloproteinasa endégena que actia sabre las glicofarinas, proteinas localizadas en
la membrana de los eritrocitos, cuya funcidn es evitar la activacién del complemento. Por

2. Descubra la nalga, dividala en cuatro cuadros y aplique la inyeccién en el cuadrante
superior extermo.

3. Aplicada la primera inyeccién, quite a jeringa de la aguja en la nalga, teme otra jeringa
con la soludion de Reclusmyn®, métala en & aguja que #std en la nalge = inyecte, proceda
de igual manera hasta terminar de aplicar todos los frascos que prepard,

4. Para la administracidn de las dosis de sostén proceda como e ha descrito.

DOSIS:

tanta, ks i sony dellmpvrel do de D rddo al grado de intoxicacio iere el i Sep lGgico:
ataaueal b del .l una hemdlisis masiva,  ultos: Lexoscelismo cutines: 1 v|al
Recientemente se encontrd e s EMD tamisén actda sobre lsofosfolpidos cilantes Langecellsmo sistaritico: 2 Wales
unidos a 2 sérica lib do inductor de agregacion " .

de hi i ial y d pr Nifigs: Lexoscelismo cutdnes: 2 viales
Debido a que la EMD activa o d de su efecto n lesiones muy Loxoscelismo sistémico: 4 viales . 1 vial ms
téwico directo, es imp el lo mds pronto ersbly A
posible para limitar el dafo. ICACION ACCIDENTAL, ESTACIONES Y

ELIMINACION DE VIRUS DEL Hmm?w
En &l proceso de e de I PA50s para asegurar gue el
producto se encuentra libre de particulas vlrlles_ Se certificd que durante el proceso de
producclon se eliminan particulas virales representantes de familias de virus DMA y RNA
con y sin cipsula,

e5 Una marca la empresa lider
mundial en anti o cual aue lo: un minima de
85% fragmentos Flab'), menos del 1 !ﬁdeproterr\asde bajo pese molecular menos de 2%
de Fab,y no contiene I9G ni albdmina.

ldo d

con el

Mo existen reportes de toxicidad por sobredosis adn administrando 20 veces la dosis
terapéutica sugerida,

En personas hip a pusde llagarse &

anafilicticas, en tal caso hay que i ihi i ides o ina de
acuerdo con la severidad del caso.

PRESENTACIONES:

Caja con 1 frasco dmpula con [k
REC JOMES DE ALMAC

No requiere reffigeracion. Consérvese & no mas de 37" C.
PROTECCION:

¥1 con 5 ml de di

El Flab), de | glot
lina G {lgG) hpennmune antiloxosceles de Clballr.\ Lus caballos son hupennmunndw con

Nosede,ealnlcan(.edelosmﬂos
Este o5 de emplec delicad

las necrotoxinas recombinantes de las especies | reclusa, L laeta y
Loxosceles baneti.
La IgG es una globulina formada por dos pares de cadenas polipeptidicas, cuya funcién

P y unirse a extranas,

Desﬂe &l punto de vista funclonal, a 1gG, estd formada por dos reglones o fracciones:

A- La fraccién Flab’), integrada a su vez por dos fragmentos Fab’ [Fragmenta de unién al

antigena, amlgen h-ndlr\g ovanablel.unldos POT Un puente de alsulﬁ.lro En esta fraccidn

contra el 3P

B- La fraccién Fl: (Frag @ de la lobull h

puede unirse a receptores de monasitas y linfocitos, activa al complemento, y permite su

&5 |a regidn de la moléoula con mayor capacidad

inmunogénica y antigénica, Al eliminar esta fraccidn de los Faboterdpico® se disminuyen
los riesgos del de efectos secundarios.

Léase el i ive ion y apli ]

Hecha la mezcla L de i atoy | sobrante.

Hecho en México por:
Institute Biodkon S.A. de CV.
Calzada de Thilpan No. 4687 Col Toriello Guerra 14050, Méwico, DF,
Distribuide por:
Laboratorios Silanes, 5.0, de CV,
Amores Ne. 1304 Col. del Valle 03100, México DUF,
IPP-A 205535
Reg. No. 020M2009 55A
* Marca Rogistrada



Reclusmyn®

Faboterapico Polivalente Antiloxoceles

Picadura de Arana violinista (ILoxosceles sp.)

& N
TIEMPO DE SIGNOS Y SINTOMAS SIGNOS Y SINTOMAS o
EVOLUCION CUTANEOS SISTEMICOS HiNOS o s
- Mordedura Indolora.
- Méculp. )
e, | =cemplesifamaionos. 2 frascos IV, | 1frascolLV.
- Dolor Progresivo intenso
pungitivo.
- Vesicula, hemorragia. - Nauseas y vomito.
6a12hrs. |- Signo de bandera. - Fiebre. 4 frascos V. | 2 frascos |.V.
- Adenitis periférica. - Artalgias.
- Evacuaciones liquidas.
% - Dolor Abdominal.
- Ulcera dermonecrénica ;
48a 72 hrs. - Coluria. 4 f V. | 2frascos LV.
afenrs. excavada. - Anemia hemolitica CID. rascos
) - Rabdomiolisis.
3ai0dias | - Proceso activo. - Falla organica multiple. | 4 frascos I.V. | 2 frascos |.V.
- MUERTE.
e r
OBSERVACIONES

a) En zonas donde hay muchas Loxosceles sp., es valido administrar Reclusmyn® en caso de
sospecha de mordedura con base en el cuadro clinico, aln cuando no se haya identificado la
arana.

b) La via de administracién ideal es intravenosa.

c) La dosis en nifios tiende a ser mayor que en los adultos, debido a la concentracion del veneno
mas elevada en ellos, por ser mas pequefios y pesar menos gue el adulto.

d La intoxicacién por mordedura de  es una urgencia, por ello, el paciente debe ser evaluado por
un médico.

e) Se debe retirar cualguier clase de anillo, pulsera, asi como prendas ajustadas del miembro
afectado.

f) El Reclusmyn® es el tratamiento especifico; el médico debera evaluar la necesidad de utilizar
terapia de sostén como: aplicacion de oxigeno, hidratacion por via intravenosa, antibiéticos,
analgésicos y toxoide tetanico, etc.

g) En los casos de rapida progresion de la lesion, o el desarrollo de sintomas sistémicos, se debe
valorar la necesidad de dosis adicionales del Reclusmyn®.

h) No esta preestablecido un limite maximo de dosis, se deberad aplicar las necesarias para
neutralizar el veneno.

i) El uso del Reclusmyn® durante el embarazo dependera del grado de envenenamiento y debera
valorarse individualmente.

Presentacion
Caja con un frasco ampula con liofilizado y una ampolleta con 5 ml. de diluyente.
Recomendaciones de almacenamiento: No requiere refrigeracion.

Consérvese a no mas de 37° C. Hecha la mezcla .

_ulfiwsnjaay



Notas Importantes

10
1

12

Hospitalizar segun el grado de intoxicacion: bajo criterio del médico.

Mantener siempre via aérea permeable y monitorear constantes vitales. En caso de requerirse realizar
maniobras de AB C D.

No realizar incisiones en el sitio de la mordedura, No colocar torniquetes, No aplicar hielo,
No succionar la herida, No hacer fasciotomias de primera intencion.

Mantener via venosa permeable con solucion tipo Hartmann o fisiol6gica.
Valoracién de la funcion renal constante. Control estricto de liquidos (ingrresos / egresos).

Si se cuenta con laboratorio, tener por lo menos los anélisis de rutina como: biometria hematica,
guimica sanguinea, tiempos de coagulacion, examen general de orina.

Dependiendo el tipo de intoxicacién por animal ponzofioso, iniciar la Faboterapia® correspondiente,
manejando cuadro clinico (grado de envenenamiento), evolucion y edad. Agregar el total de viales que
correspondan al paciente segun la clasificacion de gravedad del envenenamiento.

Si presenta reaccion (taquicardia, hipotension, rash, prurito, broncoespasmo, etc.) suspender el
antidoto, valorar haciendo diagnéstico diferencial por intoxicacion por animal ponzofioso vs. reaccion
alérgica al antidoto.

No se recomienda usar antibidticos de manera profilactica, ante la sospecha de infeccion se debe
tomar cultivo de la lesion e iniciar antibiéticoterapia segun resultados.

ESQUEMA RECOMENDADO:

Ciprofloxacina + Clindamicina

Ciprofloxacina + Cefalosporina de 3* generacion

Clindamicina + Cefalosporina de 3% generacion

Evitar el uso de antibiéticos nefrotdxicos como aminoglucosidos.

Administrar toxoide tetanico cuando se hallan corregido las anormalidades de la coagulacion.

La decision de suspender Faboterapia® se basa en la correccién de las alteraciones de la
coagulacion y la interrupcion de la progresion del dafio tisular local.

NOTA: Se debe iniciar Faboterapia® ante la sospecha de envenenamiento por animal ponzofioso o se
tenga antecedente del accidente.



Rapida accion Neutralizante
del VENeno por
animales ponzonosos

P e

Rlacramyn.

Goralmyn.

walucion Inyectable

ajacon 1 lmt: ampula con liofilizade
! anpolleta con diluyente

Faboterapico Polivalente Antial s

Solucién Inyectable

Gaja con 1 frasce mpula con liofiizadc. _'

¥ 1 ampolleta con dlurm

Antivipmgn. g~ |
Fabaterapico Polivalente Antilip
Solucion Inyectable 3

”rafmgﬂ Pl”s : } Caja con 1 frasco ampula con liofilizada : -_

. ¥ 1 ampolleta con diluyents = B
Faboterapico Polivalente Anti8ral 5
Solucion inyectable :

Caja con 1 frasco ampula con liofilizada .F
¥ 1 ampolieta con ¢ 1i||nrerm :

v

v
¢

¥ 1 ampalieta con diluyanta

Reclusmgn o~
Faboterapico Polivalente Antilax _ s :
Solucién Inyectable |
Caja con 1 frasco ampula con liofilizado 4

Seguros Yy eficaces.

Rapida recuperacion del paciente.
Economia en el tratamiento.

Contacto comercial tel. 54883711 6 54883781
esandoval@silanes.com.mx 6 mcastro@silanes.com.mx
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j_ facebook.com/Redtoxvenenos . @redtoxorg
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