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Las reacciones adversas tempranas tienen grados variables de severidad, incluyendo rubor cutaneo, urticaria,
prurito, erupcion cutanea, edema angioneuritico, dolor abdominal, diarrea, nausea, vomito, fiebre, escalofrio,
tos, disnea, broncoespasmo, ronquidos, crisis asmatiformes e hipotension, razén por la cual se reitera su uso
bajo supervisién médica constante y preferiblemente intrahospitalaria.

En el caso de urticaria generalizada, crisis asmatiforme, edema de glotis y choque, debe administrarse
adrenalina a criterio médico; ante crisis asmatiformes, se recomienda el uso de broncodilatadores inhalados o
aminofilina parenteral. Una vez estabilizado el paciente del cuadro de hipersensibilidad se debe reinstaurar la
seroterapia.

b.Reacciones tardias

En general son benignas y ocurren de 4 a 25 dias posteriores a la administracion del suero. Se caracterizan por
fiebre, urticaria, artralgia, linfadenopatia, proteinuria, neuropatia, adenomegalia y raramente compromisos
neuroldgicos y renales. Esta es la reaccidén conocida como “enfermedad del suero” y es tratada con analgésicos,
antihistaminicos y corticoides.

CONTRAINDICACIONES

Pacientes con antecedentes alérgicos o de sensibilidad a los sueros heterdlogos de origen equino, deben estar
bajo estricta observacion médica durante la administracidn del suero antiofidico polivalente.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Ninguna medicacion concomitante constituye contraindicacidn para el uso del suero antiofidico polivalente; sin
embargo los medicamentos en uso por parte del paciente deben ser informados al médico tratante.

CONDICION DE VENTA: Venta sin férmula médica, Norma farmacoldgica: 18.1.2.0.N10.
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PRESENTACION

El suero antiofidico polivalente producido por el Instituto Nacional de Salud, se ofrece en una
presentacién comercial de caja con dos frascos viales de 10 mL, conteniendo solucién inyectable
de inmunoglobulina G (IgG) especifica purificada proveniente de plasmas hiperinmunes de
ejemplares equinos inmunizados con venenos de serpientes de los géneros Bothrops y Crotalus.

COMPOSICION

Inmunoglobulinas purificadas especificas neutralizantes, obtenidas de suero de equinos sanos
inmunizados con venenos de serpientes de los géneros: Crotalus y Bothrops.

Cada 10 mL de suero, neutralizan minimo: 10 mg de veneno Crotalus. 70 mg de veneno
Bothrops.

FORMA FARMACEUTICA: Solucién inyectable
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

- El suero antiofidico debe ser aplicado bajo supervisidén médica constante y mediante
infusién intravenosa.

- Usar solamente cuando se verifica que el accidente ofidico fue ocasionado por una
serpiente venenosa y que inyectd veneno.

- Conserve el suero a temperaturas entre 2 y 8 °C, sin congelar.

- NO esta indicado para accidentes ofidicos provocados por serpientes del género
Micrurus ni serpientes del género Pelamis.

- El contenido debe ser limpido y transparente.

- Agitese antes de su uso.

- Una vez abierto el vial debe ser usado inmediatamente.

- NO usar después de la fecha de vencimiento.

- Manténgase fuera del alcance de los nifios.

INDICACION

El suero antiofidico polivalente esta compuesto por inmunoglobulinas especificas para el
tratamiento del envenenamiento causado por serpientes venenosas de la familia Viperidae,
subfamilia Crotalinae de los géneros: Bothrops sp sensu lato: taya equis, equis, cuatro
narices, cabeza de candado, mapana, boquidora, mapanare, granadilla, venticuatro, barba
amarilla, patoco, patoquilla, rabo de chucha, montuna, jergdn, pudridora, vibora de pestafa,
lora, terciopelo y Crotalus sp sensu lato: cascabel.

Por reaccion cruzada, cada vial neutraliza como minimo 15 mg de veneno Lachesis muta
(Ecorregién Amazdnica) y 50 mg de Lachesis acrochorda (Ecorregiones Pacifica y Valles
Interandinos).

(1]

Especificaciones
Técnicas

Relacion Cromatica

PANTONE Cool Gray 8c

PANTONE 485U

Negro 100%

Tipografia

Titulos e informacién del INS en
fuente tahoma

Texto del inserto en fuente Verdana

Tablas con fuente Arial

Papel

Bond de 75 g/m2 Blanco

Medidas

32,2 cm de ancho x 19,2 cm alto

Impresién

5/2 tintas

Registro

REGISTRO SANITARIO No:
INVIMA 2012M-0013350

Cadigo
VI: 06 (04/2017)




32,2 cm

DOSIFICACION Y GRUPO ETARIO (personal médico)
Prueba de hipersensibilidad

La literatura cientifica reporta que la prueba de hipersensibilidad no se recomienda como
procedimiento de rutina a causa de su limitada eficiencia para determinar si el paciente es
sensible, pudiendo desencadenar reacciones por si misma. Adicionalmente, la realizacion de la
prueba de hipersensibilidad podria retardar el inicio de la seroterapia.

Tratamiento especifico

Para el tratamiento del envenenamiento en adultos o nifios se emplea la misma cantidad de suero
antiofidico, acorde con la sintomatologia y clasificacién del accidente, diluyendo el producto en
suero fisioldgico o suero glucosado por via intravenosa (adultos: en 250-500 mL vy nifios: en 125-
250 mL).

La administracién de suero antiofidico deberd hacerse inmediatamente ocurra el accidente y su
infusién se debe hacer sin previa prueba de sensibilidad. Se inicia el goteo a una velocidad de 10
- 15 gotas por minuto, si en 10 a 15 minutos no hay reacciones adversas, se calcula la dosis
establecida para el paciente finalizando la infusién en 30 - 60 minutos siempre bajo supervisién
constante del equipo médico

Se describen algunas de las manifestaciones clinicas asociadas al envenenamiento por Bothrops
y Crotalus de acuerdo a la severidad del accidente; sin embargo, se recomienda remitirse a las
Guias para el manejo de urgencias toxicoldgicas del Ministerio de Salud y Proteccidén Social asi
como al Protocolo de Vigilancia y Control del Accidente Ofidico del Instituto Nacional de Salud,
para realizar una acertada clasificacion de la severidad del accidente.

Con base en los signos y sintomas que manifieste el paciente, el médico debe determinar la
severidad del envenenamiento, con el fin de establecer la dosis de antiveneno a administrar.

Clasificacion de los accidentes ofidicos en cuanto a gravedad y
seroterapia recomendada

Clasificacién accidente BOTHROPICO Seroterapia | Via

- Dolor y edema local minimo.
- Tiempo de coagulacién normal. N LV

. N PP viales
- Ausencia de signos sistémicos.

Leve

7

CUADRO CLINICO

- Edema progresivo y hemorragia local
Moderado | - Aumento en los tiempos de
coagulacion en un 50%.

4 viales [RY2

- Edema local intenso y hemorragias locales
y sistémicas.

- Oliguria o anuria.

- Tiempos de coagulacion muy prolongados
(mas del 75%) o sangre no coagulable.

Severo 6 viales v

VI: 06 (04/2017)

Clasificacion accidente CROTALICO Seroterapia | Via

- Ausencia o aparicion tardia de fascies miasténica
Leve y visi()n‘turbia. o )
- Ausencia de mialgia. 6 viales
- Ausencia de orina rojiza o marrén.

- Ausencia de oliguria o anuria.

- Tiempo de coagulacion normal o alterado.

- Fascies miasténica y vision turbia discreta
o evidente. .

- Mialgias discretas. 8 viales

- Orina rojiza o marrén poco evidente o ausente. LV

- Ausencia de oliguria o anuria.

- Tiempo de coagulacién normal o alterado.

z

CUADRO CLINICO

Moderado

- Fascies miasténicas evidentes, ptosis palpebral,
mandibular, diplopia, pérdida equilibrio, disnea
Severo - Mialgias presentes. 10 viales
- Orina rojiza o marrén. v
- Tiempo de coagulacién normal o alterado. :

- Oliguria / anuria.
- Insuficiencia renal aguda.

La insuficiencia renal aguda es la complicacion mas seria en los accidentes ofidicos, por lo tanto una hidratacion
adecuada es fundamental y estara a criterio del médico el uso de diuréticos para preservar la integridad renal.

El seguimiento clinico y paraclinico de la efectividad de la seroterapia, debe realizarse como minimo a las 6, 12 y
24 horas del inicio del tratamiento, para evaluar en cada caso la necesidad de administracion de dosis
adicionales de antiveneno segun criterio del médico tratante.

Terapia concomitante

La administracion de cointervenciones para el adecuado manejo del cuadro del paciente, se realizara de

manera independiente de la seroterapia y de acuerdo a la severidad del cuadro de ingreso y del curso clinico de
la enfermedad.

Debe evitarse la administracion de AINES, anticoagulantes y depresores del sistema nervioso central, dado que
su uso podria agravar o enmascarar el cuadro clinico propio de la intoxicacién.

REACCIONES ADVERSAS

El suero antiofidico polivalente, por ser de origen heterdlogo (suero equino), puede ocasionar las siguientes
reacciones adversas:

a.Reacciones tempranas

Son de frecuencia variable y pueden ocurrir durante la infusion del suero antiofidico o en las primeras 24 horas
después de su aplicacion. Se presentan como mecanismo anafilactico o anafilactoide; pueden ser graves y
requerir cuidado médico.

Como prevencion, debe solicitarse informacion al paciente en cuanto a antecedentes alérgicos de naturaleza

diversa y al uso previo de sueros heterdlogos (antiofidico, antitetanico, antirrabico). Si la respuesta del paciente
es afirmativa, se debe considerar la pre-medicacion con antihistaminicos y corticosteroides.
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