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INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA (IPP-A) 2

DENOMINACION DISTINTIVA
Alacramyn® )
DENOMINACION GENERICA
Fragmentos F(ab'), de inmunoglobulina polivalente antialacran.
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION
Alacramyn® liofilizado para solucion inyectable, se presenta en caja con 1
frasco ampula con liofilizado, 1 ampolleta con diluyente e instructivo anexo.
Formula: Solucion. El frasco ampula con liofilizado contiene: Fragmentos
F(ab'); de inmunoglobulina polivalente antialacran. 1.8 mg Fragmentos
F(ab'), de inmunoglobulina polivalente para neutralizar no menos de 150 DLs,
de veneno de alacran del género Centruroides sp. La ampolleta con diluyente
contiene: Solucion isotonica de cloruro de sodio 5.0 mL
INDICACIONES TERAPEUTICAS
Alacramyn® estd indicado para el tratamiento del envenenamiento
ocasionado por picadura de alacranes venenosos del género Centruroides sp.
FARMACOCINIETICA Y FARMACODINAMIA
FARMACOCINETICA. Se realizo un estudio clinico en voluntarios sanos para
establecer la farmacocinética de Alacramyn® obteniéndose los siguientes
resultados: El antiveneno tuvo un area bajo la curva (AUC) de 596.9 mg/h/L,
con un volumen de distribucion plasmatico de 3.1 L, volumen de distribucion
constante de 15.4 L, semivida de eliminacion de 161.3 h y una tasa de
depuracion (aclaramiento) de 96.6 mL/h. FARMACODINAMIA. Alacramyn®
esta constituido por fragmentos F(ab'), de inmunoglobulina G (IgG)
hiperinmune antialacran de caballo. Los caballos son hiperinmunizados con
veneno de alacran Centruroides sp. La IgG es una globulina formada por dos
pares de cadenas polipeptidicas, cuya funcion principal es reconocer y unirse
a moléculas extranas, denominadas antigenos. Desde el punto de vista
funcional, la 1gG, esta formada por 2 regiones o fracciones: La fraccion Fab
(fragmento de union al antigeno, o variable), y la fraccion Fc (fragmento
cristalizable o constante). Dos fragmentos Fab’ unidos por un puente de
disulfuro constituyen el denominado fragmento F(ab'),. Este tiene dos sitios
de union especificos contra el veneno de Centruroides sp. La fraccion Fc de la
inmunoglobulina completa puede unirse a receptores de monocitos y
linfocitos, activa el complemento, y permite su transferencia placentaria. Asi
mismo, es la region de la molécula con mayor capacidad inmunogénica y
antigénica. Todas estas caracteristicas se eliminan en los fragmentos F(ab'),
de inmunoglobulina polivalente antialacran disminuyendo
considerablemente el riesgo del desarrollo de efectos secundarios. Para que
el veneno pueda ejercer su efecto toxico necesita llegar al érgano blanco de
su accion nociva. Una vez en el érgano, debe acoplarse al receptor o sustrato
especifico donde ejerce su efecto toxico. Los fragmentos F(ab'), de
inmunoglobulina polivalente antialacran impiden que el sitio activo del
veneno interactue con su receptor y por lo tanto evita que se desencadenen
los mecanismos fisiopatologicos de la intoxicacion. Si el veneno ya se unio a
su receptor, se requieren fragmentos F(ab'), que tengan mayor afinidad por
el veneno que la afinidad del veneno por su receptor para revertir la
intoxicacion. CONSIDERACIONES SOBRE EL VENENO DE Centruroides sp:
Existen mas de 1,500 especies de alacran descritas a nivel mundial, 9 de las
cuales revisten importancia meédica. En Meéxico todos los alacranes de
importancia médica pertenecen al género Centruroides sp. Se han aislado
mas de 200 péptidos con actividad biologica del veneno de distintas especies
de alacran a nivel mundial. La mayoria de estos péptidos, que explican el
efecto toxico que ejerce el veneno de alacran, son moduladores de canales
ionicos de la membrana celular (sodio, potasio, calcio y cloro) de insectos,
moluscos y vertebrados. El veneno de aquellos alacranes que pueden
producir intoxicacion sistémica en el humano, contiene una toxina que afecta
los canales de sodio de los nervios periféricos somaticos y autonomos, de tal
forma que se producen potenciales de accion espontaneos. 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 intoxicacion
severa caracterizada por insuficiencia respiratoria que pone en peligro la
vida. Este ultimo cuadro es mas frecuente en nifios menores de 5 anos,
aunque 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
activacion generalizada de los nervios periféricos produce un cuadro muy
caracteristico. La activacion del sistema nervioso periférico somatico produce
dolor y parestesias en el sitio de la picadura, prurito nasal, sensacion de
cuerpo extrano faringeo, sialorrea, incapacidad para deglutir, movimientos
oculares erraticos, movimientos de extremidades involuntarios,
incoordinacion motriz, fasciculaciones, distension abdominal y escotomas;
mientras que la activacion del sistema nervioso autonomo produce
diaforesis, hipertension arterial, priapismo, edema pulmonar no
cardiogénico, arritmia cardiaca. En el proceso de produccion de Alacramyn®
se incluyeron pasos para asegurar que el producto se encuentra libre de
particulas virales. Se certifico que durante el proceso de produccion se
eliminan particulas virales representantes de familias de virus DNA y RNA con
y sin capside.
CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida a proteinas de origen heterdlogo (caballo).
PRECAUCIONES 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.

* La via de administracion es intravenosa.

e La dosis en ninos tiende a ser mayor que en los adultos, debido a la
concentracion del veneno mas elevada en ellos, por ser mas pequenos y pesar
menos que el adulto.
e La intoxicacion por picadura de alacran es una urgencia, por ello, el
paciente debe ser evaluado por un médico.
* No administre ningun liquido ni alimento por via oral al paciente intoxicado.
e Alacramyn® es el tratamiento especifico; el médico debera evaluar la
necesidad de utilizar terapia de sostén como: aplicacion de oxigeno,
hidratacion por via intravenosa, analgésicos, etc.
e No esta preestablecido un limite maximo de dosis, se deberan aplicar las
necesarias para neutralizar el veneno.
RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA
No se han realizado estudios preclinicos de seguridad durante el embarazo nila
lactancia. El uso del Alacramyn® durante el embarazo dependera del grado de
envenenamiento y debera valorarse en relacion al riesgo-beneficio y de forma
individual. Su uso en estas condiciones queda sujeto al criterio e indicacion
médica.
REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS
Se pueden presentar reacciones de hipersensibilidad tipo | mediadas por IgE,
caracterizadas por rash, urticaria, prurito, broncoespasmo, etc. o reaccion
anafilactoide no mediada por inmunoglobulina. También se pueden
presentar reacciones de hipersensibilidad tipo Ill, una reaccion mediada por
complejos inmunes caracterizada por urticaria y artralgias después de 5 a 15
dias posteriores a la administracion del producto.
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO
Hasta el momento no se han reportado interacciones con otros
medicamentos incluyendo los antihistaminicos, antibioticos, soluciones
hidroelectroliticas, antihipertensivos, insulinas, hipoglucemiantes orales,
analgésicos, toxoide tetanico e inmunoglobulina humana hiperinmune
antitetanica.
ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO
Hasta el momento no hay reportes de que Alacramyn® altere alguna prueba de
laboratorio. ) )
PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD
No hay reportes hasta el momento.
DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION
La via de administracion es intravenosa.
Reconstitucion de Alacramyn® para su aplicacion. Prepare los frascos ampula

de Alacramyn® que requiere el paciente de la siguiente manera:
1. Retire |la tapa Flip-off del frasco ampula de Alacramyn®.
2. Con un algodon humedecido con alcohol, limpie el tapon de hule que
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 ligquido
contenido e inyéctelo en el frasco ampula a través del tapon de hule.
4. Retire la jeringa del frasco ampula.
5. Agite suavemente con movimientos rotatorios hasta su completa
disolucion. Evite agitacion vigorosa o prolongada. Debido al contenido
proteico del antiveneno, se puede formar espuma durante el proceso de

reconstitucion. La solucion debe ser transltucida o ligeramente opalescente.

6. Vuelva a introducir la aguja con la jeringa en el tapon de hule del frasco
ampula, y saque la totalidad de la solucion contenida en el frasco ampula.
7. Una vez extraida la solucion del frasco ampula, retire la aguja con la
jeringa del frasco ampula.

8. Repita los pasos anteriores para abrir y preparar los frascos de

Alacramyn® que se requieran.

9. Afore el Alacramyn® reconstituido a 50 mL de solucion fisioldgica vy

administrelo en 30 minutos aproximadamente.

10. Para la administracion de las dosis de sostén repita el procedimiento.
MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL
No existen reportes de toxicidad por sobredosis aun administrando 20 veces
la dosis terapéutica sugerida. En personas hiperreactoras a proteinas
heterologas, puede llegar a presentarse reacciones anafilacticas, en tal caso
hay que administrar antihistaminicos, esteroides o adrenalina de acuerdo con
la severidad del caso.

PRESENTACIONES

Caja con 1 frasco ampula con liofilizado, 1 ampolleta con 5 mL de diluyente e
instructivo anexo.

RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO

No requiere refrigeracion. Consérvese a no mas de 37°C.

LEYENDAS DE PROTECCION

Literatura exclusiva para médicos. No se deje al alcance de los ninos. Su venta
requiere receta médica. Este medicamento es de empleo delicado. Léase instructivo
anexo. Hecha la mezcla Usese inmediatamente. Si no se administra todo el producto,
deséchese el sobrante. No se administre si el cierre ha sido violado. No se administre
si contiene particulas en suspension o sedimentos. Hecha la mezcla la solucion es
transparente o ligeramente opalescente. Reporte las sospechas de reaccion adversa
al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y
farmacovigilancia@silanes.com.mx

NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO

Hecho en México por: Laboratorios Silanes, S.A. de C.V. Eje 3 Norte Esq.
Prolongacion 6 Norte No. 200, Km 52.8, C.P. 50200, Parque Industrial Toluca
2000, Toluca, México, México. ®Marca Registrada.

NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA

Reg. Num. 82731 SSA IV
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Intoxicacion por picadura de alacran (Centruroides sp.) > '§
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De acuerdo al grado de intoxicacion se sugiere el siguiente esquema posologico. g}
2
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GRADO DE 2 DOSIS 2
INTOXICACION SINTOMAS Y SIGNOS GRUPO DE EDAD DE ALACRAMYN®
LEVE Dolor local, parestesias locales y a distancia, prurito nasal y faringeo. Niflos mayores Aplicar 1 frasco IV;
0O de cinco afios si no hay mejoria,
GRADO . y adultos. aplicar otro frasco.
Signos y sintomas del cuadro leve mas: sensacion de cuerpo extrafo Nifios mayores Aplicar 2 frascos IV
MODERADO . : . ) . . o (.
0 o de obstruccion en la orofaringe y sialorrea, diaforesis, nistagmus, de cinco afos hasta un maximo
GRADO Il fasciculaciones linguales, disnea, distension abdominal, priapismo y y adultos. de 5 frascos IV
' espasmos musculares.
Signos y sintomas del cuadro moderado mas: taquicardia, Nifios mayores Aplicar un maximo
SEVERO : .. . . o w e . o
O hipertension, vision de halos rojos, ceguera transitoria, vomitos, de cinco afnos de 5 frascos IV por
GRADO Il nistagmus, dolor retroesternal, edema agudo pulmonar e y adultos. paciente.

insuficiencia respiratoria.

Dosis en poblaciones especiales.

GRUPO DE EDAD DOSIS DE ALACRAMYN®

Aplicar de forma inmediata 2 frascos 1V; si no hay mejoria, aplicar
otra dosis similar a la inicial y trasladarlo a la unidad médica mas
cercana de segundo nivel de atencion o de mayor capacidad
resolutiva.

Menor de 5 anos.

Mayores de 65 afios; mujeres embarazadas y pacientes con | Aplicar 2 frascos IV hasta un méaximo de 5 frascos y trasladarlo a la
cardiopatia, asma, insuficiencia renal, desnutricion, cirrosis, | unidad médica mas cercana de segundo nivel de atencion o de
alcoholismo, diabetes, hipertension y con rdpida evolucion de | mayor capacidad resolutiva.

grado 1 a grado 2.

Presentacion:

Caja con 1 frasco ampula con liofilizado, 1 ampolleta con 5 mL de diluyente e instructivo anexo. No requiere refrigeracion. Consérvese a no
mas de 37°C. Hecha la mezcla Usese inmediatamente. Si no se administra todo el producto, deséchese el sobrante. No se administre si el
cierre ha sido violado.

Clave Cuadro Basico de Medicamentos Sector Salud: Alacramyn CCBMSS 3847
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Aracmyn. Plus

INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA (IPP-A) 3

DENOMINACION DISTINTIVA
Aracmyn PLUS®
DENOMINACION GENERICA
Fragmentos F(ab’)2 de inmunoglobulina monovalente antiaracnido.
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION
Aracmyn Plus® liofilizado para solucion inyectable, se presenta en caja con 1
frasco ampula con liofilizado, 1 ampolleta con diluyente e instructivo anexo.
Formula: Solucion. El frasco ampula con liofilizado contiene: Farmaco. 2 mg de
Fragmentos F(ab')2 de inmunoglobulina monovalente para neutralizar 600 DLs,
de veneno de Latrodectus mactans, o 20 mg de Fragmentos F(ab'): de
inmunoglobulina monovalente para neutralizar 6000 DLs, de veneno de
Latrodectus mactans. La ampolleta con diluyente contiene: Solucion isotonica de
cloruro de sodio 5 mL
INDICACIONES TERAPEUTICAS
Aracmyn Plus® esta indicado para el tratamiento del envenenamiento por
mordedura de arana Latrodectus mactans, también conocida como viuda negra,
capulina, chichatlaua o casam, del continente americano.
FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA
FARMACOCINETICA. No se ha realizado ningtin estudio de farmacocinética con
Aracmyn Plus®, sin embargo, en un estudio clinico con Alacramyn®, realizado en
voluntarios sanos para establecer la farmacocinética de Alacramyn®, se
obtuvieron los siguientes resultados: el antiveneno tuvo un area bajo la curva
(AUC) de 596.9 mg/h/L, con un volumen de distribucion plasmatico de 3.1 L,
volumen de distribucion constante de 15.4 L, semivida de eliminacion de 161.3 h
y una tasa de depuracion (aclaramiento) de 96.6 mL/h. Debido a que la
composicion inmunoquimica de los dos antivenenos es la misma, su cinética
debe ser equivalente. FARMACODINAMIA. Aracmyn Plus® esta constituido por
fragmentos F(ab')2 de inmunoglobulina G (IgG) hiperinmune antilatrodectus de
caballo. Los caballos son hiperinmunizados con veneno completo de las especies
Latrodectus mactans. La IgG es una globulina formada por dos pares de cadenas
polipeptidicas, cuya funcion principal es reconocer y unirse a moléculas extranas,
denominadas antigenos. Desde el punto de vista funcional, la 1gG, esta formada
por 2 regiones o fracciones: La fraccion Fab (fragmento de union a antigenos o
variable) y la fraccion Fc (fragmento cristalizable o constante). Dos fragmentos
Fab’ unidos por un puente de disulfuro constituyen el denominado fragmento
F(ab')2 . Este tiene dos sitios de union especificos contra el veneno de Latrodectus
mactans. La fraccion Fc de la inmunoglobulina completa puede unirse a
receptores de monocitos y linfocitos, activa el complemento y permite su
transferencia placentaria. Asimismo, es la region de la molécula con mayor
capacidad inmunogénica y antigénica. Todas estas caracteristicas se eliminan en
el producto disminuyendo considerablemente el riesgo del desarrollo de efectos
secundarios. Para que el veneno pueda ejercer su efecto toxico necesita llegar al
organo blanco de su accidén nociva. Una vez en el érgano, debe acoplaste al
receptor o sustrato especifico donde ejerce su efecto toxico. El producto impide
que el sitio activo del veneno interactue con su receptor, y por lo tanto evita que
se desencadenen los mecanismos fisiopatoldgicos de la intoxicacion. Si el veneno
ya se unio a su receptor, se requieren fragmentos F(ab')z que tengan mayor
afinidad por el veneno que la afinidad del veneno por su receptor para revertir la
intoxicacion. CONSIDERACIONES SOBRE EL VENENO DE Latrodectus mactans: El
veneno esta compuesto por alrededor de 15 péptidos, de los cuales, el
componente toxico para los vertebrados es la a-latrotoxina. Se trata de un
péptido de alrededor de 1000 aminoacidos que produce, mediante varios
mecanismos simultaneos, liberacion masiva de neurotransmisores en el sistema
nervioso periférico. El cuadro clinico varia de intensidad de una persona a otra 'y
en una misma persona en el transcurso del tiempo. Se puede presentar dolor en
el sitio de la mordedura, sudoracion y piloereccion local. Posteriormente el dolor
se irradia a lo largo de la extremidad en la que ocurrio la mordedura y finalmente
se produce un sindrome de intoxicacion generalizada con dolor abdominal y/o
toracico, contractura muscular y diaforesis generalizada. En algunas ocasiones
hay, ademas, nausea, vomito, malestar general, febricula e hipertension. El dolor
puede llegar a ser tan intenso que, en los casos en los que no se administra el
antiveneno especifico, se requieren dosis elevadas de opiaceos y relajante
musculares. En estos casos el malestar generalizado puede persistir durante
semanas. En el proceso de produccion de Aracmyn Plus® se incluyeron pasos
para asegurar que el producto se encuentra libre de particulas virales. Se certifico
que durante el proceso de produccion se eliminan particulas virales
representantes de familias de virus DNA y RNA con y sin capsula.
CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida a proteinas de origen heterdlogo (caballo).
PRECAUCIONES GENERALES

e En zonas donde la Latrodectus mactans, es endémica, se puede administrar

Aracmyn Plus® en caso de sospecha de mordedura con base en el cuadro

clinico, aun cuando no se haya identificado la arana.

e La via de administracion es intravenosa.

e |La dosis en nifos tiende a ser mayor que en los adultos, debido a la

concentracion del veneno es mas elevada en ellos, por ser mas pequenos y

pesar menos que el adulto.

e La intoxicacion por mordedura de Latrodectus mactans, es una urgencia, por

ello, el paciente debe de ser evaluado por un médico.

e El Aracmyn Plus® es el tratamiento especifico; el médico debera evaluar la

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

hidratacion por via intravenosa, antibioticos, analgésicos, toxoide tetanico, etc.

* En los casos de progresion de la intoxicacion, se debe valorar la necesidad de
dosis adicionales del Aracmyn Plus®.
* No esta preestablecido un limite maximo de dosis, se deberan aplicar las
necesarias para neutralizar el veneno.
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 Aracmyn Plus® durante el embarazo dependera del grado de
envenenamiento y debera valorarse en relacion al riesgo-beneficio y de forma

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

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

Se pueden presentar reacciones de hipersensibilidad tipo | mediadas por IgE,
caracterizadas por rash, urticaria, prurito, broncoespasmo, etc. o reaccion
anafilactoide no mediada por inmunoglobulina. También se pueden presentar
reacciones de hipersensibilidad tipo Ill, una reaccion mediada por complejos
inmunes caracterizada por urticaria y artralgias después de 5 a 15 dias
posteriores a la administracion del producto.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO.

Los esteroides carecen de accion farmacologica contra el veneno de Latrodectus
mactans. Hasta el momento no se han reportado interacciones con otros
medicamentos incluyendo los antihistaminicos, antibioticos, soluciones
hidroelectroliticas, antihipertensivos, insulinas, hipoglucemiantes orales,
analgésicos, toxoide tetanico e inmunoglobulina humana hiperinmune
antitetanica.

ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO

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

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

No hay reportes hasta el momento.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION

* La via de administracion es intravenosa.

* Reconstitucion de Aracmyn Plus ® para su aplicacion.

Prepare los frascos ampula de Aracmyn Plus® que requiere el paciente de la
siguiente manera:

1. Retire la tapa Flip-off del frasco ampula de Aracmyn Plus®.

2. Con un algodon humedecido con alcohol, limpie el tapon de hule que 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 liquido contenido e

inyéctelo en el frasco ampula a través del tapdn de hule.

4, Retire la jeringa del frasco ampula.

5. Agite suavemente con movimientos rotatorios hasta su completa

disolucion. Evite agitacion vigorosa o prolongada. Debido al contenido proteico

del antiveneno, se puede formar espuma durante el proceso de
reconstitucion. La solucion debe ser translucida o ligeramente opalescente.

6. Vuelva a introducir la aguja con la jeringa en el tapon de hule del frasco

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

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

del frasco ampula.

8. Repita los pasos anteriores para abrir y preparar los frascos de Aracmyn

Plus® que se requieran.

9. Afore el Aracmyn Plus® reconstituido a 50 mL de solucion fisiologica y

administrelo en 30 minutos aproximadamente.

10. Para la administracion de las dosis de sostén repita el procedimiento.
MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL
No existen reportes de toxicidad por sobredosis aun administrando 20 veces la
dosis terapéutica sugerida. En personas hiperreactoras a proteinas heterologas,
puede llegar a presentar reacciones anafilacticas, en tal caso hay que administrar
antihistaminicos, esteroides o adrenalina de acuerdo con la severidad del caso.
PRESENTACIONES
Caja con 1 frasco ampula con liofilizado 600 DLso, 1 ampolleta con 5 mL de
diluyente e instructivo anexo. Caja con 1 frasco ampula con liofilizado 6000 DLso,
1 ampolleta con 5 mL de diluyente e instructivo anexo.

RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO

No requiere refrigeracion. Consérvese a no mas de 30°C.

LEYENDAS DE PROTECCION

Literatura exclusiva para médicos. No se deje al alcance de los ninos. Su venta
requiere receta médica. Este medicamento es de empleo delicado. Léase
instructivo anexo. Hecha la mezcla usese inmediatamente. Si no se administra
todo el producto, deséchese el sobrante. No se administre si el cierre ha sido
violado. No se administre si contiene particulas en suspension o sedimentos.
Hecha la mezcla la solucion es transparente o ligeramente opalescente. Reporte
las sospechas de reaccion adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx
y farmacovigilancia@silanes.com.mx

NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO

Hecho en Meéxico por: Laboratorios Silanes, S.A. de CV. Eje 3 Norte Esg.
Prolongacion 6 Norte No. 200, Km 52.8, Parque Industrial Toluca 2000, C.P.
50200, Toluca, México, México.

NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA
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Aracmyn. Plus
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Intoxicaciéon por mordedura de arafia viuda negra (Latrodectus mactans) 3

De acuerdo al grado de intoxicacion se sugiere el siguiente esquema posoldgico.

GRADO DE - DOSIS DE
INTOXICACION SINTOMAS Y SIGNOS GRUPO DE EDAD ARACMYN® PLUS
LEVE Dolor en el sitio de la mordedura, dolor de intensidad variable
0 ocalizado en miembros ir)feric?res 0 region Iumbar o abdc?men oen Cualquier edad 1 Frasco IV
GRADO |. os tres sitios, diaforesis, sialorrea, astenia, adinamia, mareo
niperreflexia.

Signos y sintomas del cuadro leve mas acentuados y ademas:

MODERADO disnea, lagrimeo, cefalea, opresién toracica, rigidez de las Menor 15 anos 2 Frascos IV
O extremidades, espasmos musculares, contracturas musculares, .
GRADO II. priapismo. Mayor 15 anos 1a 2 Frascos IV
Signos y sintomas del cuadro moderado mas acentuados vy
SEVERO ademas: midriasis o miosis, trismus, confusidn, delirio, Menor 15 anos 3 Frascos IV
@) alucinaciones, retencidon urinaria, arritmias, taquicardia, o
GRADO lII. bradicardias, broncoconstriccion, rigidez muscular Mayor 15 anos 2 a 3 Frascos IV

S
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generalizada.

El cuadro clinico remite en promedio entre 90 y 120 minutos después de la administracion de Aracmyn Plus®, si no hay mejora
clinica, repetir la dosis inicial.

Presentacion:

Caja con 1 frasco ampula con liofilizado 6000 DLso, 1 ampolleta con 5 mL de diluyente e instructivo anexo. No requiere refrigeracion.
Consérvese a no mas de 30°C. Hecha la mezcla usese inmediatamente. Sino se administra todo el producto, deséchese el sobrante. No se
administre si el cierre ha sido violado.

Clave Cuadro Basico de Medicamentos Sector Salud: Aracmyn Plus CCBMSS 6167
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DENOMINACION DISTINTIVA

Reclusmyn®

DENOMINACION GENERICA

Fragmentos F(ab')2 de inmunoglobulina polivalente antiloxosceles.

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION

Reclusmyn® liofilizado para solucion inyectable, se presenta en caja con 1 frasco
ampula con liofilizado, 1 ampolleta con diluyente e instructivo anexo. Formula:
Solucion. El frasco ampula con liofilizado contiene: Fragmentos F(ab')z de
inmunoglobulina polivalente antiloxosceles con una capacidad neutralizante de:
No menos de 40 DLso (132.8 pg) de rNecrotoxina de Loxosceles boneti. No menos
de 40 DLso (172.0 pg) de rNecrotoxina de Loxosceles laeta. No menos de 40 DLso
(132.0 pg) de rNecrotoxina de Loxosceles reclusa. La ampolleta con diluyente
contiene: Solucidn isotonica de cloruro de sodio 5.0 mL

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Reclusmyn® es Para el tratamiento de loxoscelismo cutaneo y sistémico causado
por mordedura de: Loxosceles reclusa, Loxosceles laeta, Locosceles boneti (arana
violin, reclusa, parda).

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA

FARMACOCINETICA. No se ha realizado ningtin estudio de farmacocinética con
Reclusmyn®, sin embargo, en un estudio clinico con Alacramyn®, realizado en
voluntarios sanos para establecer la farmacocinética de Alacramyn®, se
obtuvieron los siguientes resultados: el antiveneno tuvo un area bajo la curva
(AUC) de 596.9 mg/h/L, con un volumen de distribucion plasmatico de 3.1 L,
volumen de distribucion constante de 15.4 L, semivida de eliminacion de 161.3 h
y una tasa de depuracion (aclaramiento) de 96.6 mL/h. Debido a que la
composicion inmunoquimica de los dos antivenenos es la misma, su cinética
debe ser equivalente. FARMACODINAMIA. Reclusmyn® esta constituido por
fragmentos F(ab’)2 de inmunoglobulina G (IgG) polivalente antiloxosceles. Los
caballos son hiperinmunizados con las necrotoxinas recombinantes de las
especies Loxosceles reclusa, Loxosceles laeta y Loxosceles boneti. La IgG es una
globulina formada por dos pares de cadena polipeptidicas cuya funcion principal
es reconocer y unirse a moléculas extranas, denominadas antigenos. Desde el
punto de vista funcional, la 1gG, esta formada por 2 regiones o fracciones: La
fraccion Fab (fragmento de union a antigenos o variable) y la fraccion Fc
(fragmento cristalizable o constante). Dos fragmentos Fab unidos por un puente
de disulfuro constituyen el denominado fragmento F(ab’)2. Este tiene dos sitios
de union especificos contra el veneno de Loxosceles sp. La fraccion Fc de la
inmunoglobulina completa puede unirse a receptores de monocitos y linfocitos,
activa el complemento, y permite su transferencia placentaria. Asimismo, es la
region de la molécula con mayor capacidad inmunogénica y antigénica. Todas
estas caracteristicas se eliminan en el producto disminuyendo
considerablemente el riesgo del desarrollo de efectos secundarios. Para que el
veneno pueda ejercer su efecto téxico necesita llegar al organo blanco de su
accion nociva. Una vez en el organo, debe acoplarse al receptor o sustrato
especifico donde ejerce su efecto toxico. El producto impide que el sitio activo del
veneno interactue con su receptor, y por lo tanto evita que se desencadenen los
mecanismos fisiopatologicos de la intoxicacion. Si el veneno ya se unid a su
receptor, se requieren fragmentos F(ab’)2 que tengan mayor afinidad por el
veneno que la afinidad del veneno por su receptor para revertir la intoxicacion.
CONSIDERACIONES SOBRE EL VENENO DE Loxosceles sp.: Todas las aranas del
género Loxosceles sp. (araha violinista, arana café, arana parda, arana marron,
arana reclusa, arana de los rincones, etc.), producen un veneno que puede
lesionar al hombre. Desde el punto de vista clinico, una persona que sufre una
mordedura de Loxosceles puede desarrollar loxoscelismo cutaneo o loxoscelismo
sistémico. La fraccion toxica del veneno de Loxosceles sp., esta constituida por
una enzima denominada esfingomielinasa D (EMD). Esta enzima se encuentra en
los venenos de todas las especies de Loxosceles americanas con una homologia
importante entre ellas. La EMD produce necrosis de la piel por accion directa,
induciendo trombosis e isquemia local, asi como induciendo la produccion de
citosinas inductoras de apoptosis. Ademas de su efecto dermonecrotico, La EMD
produce hemolisis, agregacion plaquetaria y activacion del complemento, lo que
explica el cuadro sistémico que desarrollan algunos pacientes. La severidad del
cuadro clinico del loxoscelismo cutaneo varia de un paciente a otro. La
mordedura suele ser indolora, y por lo tanto puede pasar desapercibida. Entre
una y tres horas después de la inoculacion del veneno, se desarrollan una
vesicula, eritema, cianosis y dolor local. Aproximadamente a las 12 horas se
puede observar una lesion caracteristica que se describe como roja, blanca y azul
(la lesion tiene una zona de vasodilatacion periférica, una zona isquémica
intermedia y una zona necrotica central). La lesion suele ser Unica y se "escurre”
siguiendo la gravedad. El tamafho maximo de la Ulcera se establece de 3 a 7 dias
después de la mordedura, aunque en algunas ocasiones el tamano de la ulcera
continia creciendo durante varias semanas. El tiempo de recuperacion es
directamente proporcional al diametro de la lesion; en casos de Ulceras extensas,
la recuperacion puede tardar varios meses. No hay forma de poder predecir
dentro de las primeras horas la extension maxima que alcanzara la necrosis. El
cuadro cutaneo se puede acompanar de sintomas sistémicos como febricula,
nausea, vomito, mialgias, artralgias y adenomegalia regional. El diagnostico
diferencial del loxoscelismo cutaneo incluye picadura o mordedura por otros
artropodos, ectima, vasculitis focal, purpura fulminans, pioderma gangrenoso,
Ulcera varicosa, entre otros. La variedad de loxoscelismo mas grave, si bien no
ocurre en todos las casos, es el cuadro de intoxicacion sistémica, que es mas
frecuente en ninos que en adultos, se presenta entre 24 y 72 horas después del
accidente y se caracteriza por hemoalisis, insuficiencia renal, edema pulmonar vy
coagulacion intravascular diseminada. El tamano de la lesion dérmica suele

ser pequeno y es probable que el veneno inoculado sea absorbido y en lugar
de ejercer su efecto a nivel local, induzca alteraciones sistémicas.
Fisiopatologicamente, la EMD actua directamente sobre los esfingolipidos del
factor surfactante pulmonar produciendo insuficiencia respiratoria. Por otro lado,
la EMD activa una metaloproteinasa endogena que actua sobre las glicoforinas,
proteinas localizadas en la membrana de los eritrocitos, cuya funcion es evitar la
activacion del complemento. Por tanto, los eritrocitos afectados son altamente
susceptibles de lisis por el complejo de ataque a la membrana del complemento.
Clinicamente se traduce en una hemolisis masiva. Recientemente se encontro
que la EMD también actua sobre lisofosfolipidos circulantes unidas a albumina
sérica liberando lisofofatidato, un conocido inductor de agregacion plaquetaria,
de hiperpermeabilidad endotelial y de respuestas pro-inflamatorias. Debido a
que la EMD activa mecanismos fisiopatologicos independientes de su efecto
toxico directo, es importante administrar, Reclusmyn® lo mas pronto posible para
limitar el dano. Los Fragmentos F(ab')z de inmunoglobulina polivalente
antiloxosceles contienen un minimo de 85% fragmentos F(ab')z, menos del 13%
de proteinas de bajo peso molecular, menos de 2% de Fab, y no contienen IgG ni
albumina.
CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida a proteinas de origen heterdlogo (caballo).
PRECAUCIONES GENERALES

1. En zonas donde hay muchas Loxosceles sp., es valido administrar

Reclusmyn® en caso de sospecha de mordedura con base en el cuadro clinico,

aun cuando no se haya identificado la arana.
2. La via de administracion es intravenosa.
3. La intoxicacion por mordedura de Loxosceles sp. es una urgencia, por ello, el
paciente debe ser evaluado por un médico.
4. Se debe retirar cualquier clase de anillo, pulsera, asi como prendas ajustadas
del miembro afectado.
5. Reclusmyn® es el tratamiento especifico; el medico debera evaluar la
necesidad de utilizar terapia de sostén como: aplicacion de oxigeno,
hidratacion por via intravenosa, antibioticos, analgésicos y toxoide tetanico,
etc.
6. 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®.
7. No esta preestablecido un limite maximo de dosis, se debera aplicar las
necesarias para neutralizar el veneno.
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 de Reclusmyn® durante el embarazo dependera del grado de
envenenamiento y debera valorarse en relacion al riesgo-beneficio y de forma

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

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

Se pueden presentar reacciones de hipersensibilidad tipo | mediadas por IgE,
caracterizadas por rash, urticaria, prurito, broncoespasmo, etc. o reaccion
anafilactoide no mediada por inmunoglobulina. También se pueden presentar
reacciones de hipersensibilidad tipo Il (también llamada enfermedad del suero),
la cual es mediada por complejos inmunes, y puede presentarse después de 5 a
15 dias posteriores a la administracion del producto.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO

Los esteroides carecen de accion farmacologica contra el veneno de Loxosceles.
Hasta el momento no se han reportado interacciones con otros medicamentos
incluyendo los antihistaminicos, antibioticos, soluciones hidro-electroliticas,
antihipertensivos, insulinas, hipoglucemiantes orales, analgésicos, toxoide tetanico
e inmunoglobulina humana hiperinmune antitetanica. Dado que las
complicaciones mas graves por el envenenamiento por mordedura de Loxosceles
sp., se presentan durante las primeras 72 horas después de la mordedura es
recomendable vigilar al paciente durante este periodo independientemente del
tamano de la lesion cutanea.

ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO

Hasta el momento no hay reportes de que Reclusmyn® altere alguna prueba de
laboratorio.

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

No hay reportes hasta el momento.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION

La via de administracion es intravenosa, tanto para loxoscelismo cutaneo como
para loxoscelismo sistémico. El loxoscelismo sistémico es una urgencia médica
que pone en peligro la vida y requiere hospitalizacion. Reconstitucion de
Reclusmyn® para su aplicacion. Prepare los frascos ampula de Reclusmyn® que
requiere el paciente de la siguiente manera: 1. Retire la tapa Flip-off del frasco
ampula de Reclusmyn®. 2. Con un algodon humedecido con alcohol, limpie el
tapon de hule que 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 liquido contenido e inyéctelo en el frasco ampula a través del tapon
de hule. 4. Retire la jeringa del frasco ampula. 5. Agite suavemente con
movimientos rotatorios hasta disolver completamente el producto. Evite
agitacion vigorosa o prolongada. Debido al contenido proteico del antiveneno, se
puede formar espuma durante el proceso de reconstitucion. La solucion debe ser
translucida o ligeramente opalescente. 6. Vuelva a introducir la aguja con la
jeringa en el tapon de hule del frasco ampula, y saque la totalidad de la solucion
contenida en el frasco ampula. 7. Una vez extraida la solucion del frasco ampula,
retire la aguja con la jeringa del frasco ampula. 8. Repita las pasos anteriores para
abrir y preparar las frascos de Reclusmyn® que se requieran. 9. Afore el
Reclusmyn® reconstituido a 50 mL de solucion fisiologica y administrelo en 30
minutos aproximadamente. 10. Para la administracion de las dosis de sostén
repita el procedimiento. DOSIS: De acuerdo al grado de intoxicacion se sugiere el
siguiente esquema posologico: Adultos y Ninos: Loxoscelismo cutaneo: 1-2 viales.
Loxoscelismo sistémico: 2-4 viales. En lesiones muy extensas o rapidamente
progresivas administrar un vial mas.




Reclusmyn.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL

No existen reportes de toxicidad por sobredosis aun administrando 20 veces la
dosis terapéutica sugerida. En personas hiperreactoras a proteinas heterodlogas,
puede llegarse a presentar reacciones anafilacticas, en tal caso hay que
administrar antihistaminicos, esteroides o adrenalina de acuerdo con la severidad
del caso.

PRESENTACIONES

Caja con 1 frasco ampula con liofilizado, 1 ampolleta con diluyente e instructivo
anexo.

RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO

No requiere refrigeracion. Consérvese a no mas de 30° C.

LEYENDAS DE PROTECCION

Literatura exclusiva para médicos. No se deje al alcance de los ninos. Su venta
requiere receta meédica. Este medicamento es de empleo delicado. Léase
instructivo anexo. Hecha la mezcla Usese inmediatamente. Si no se administra

Intoxicacion por mordedura de arana violinista (Loxosceles sp.) *

De acuerdo al grado de intoxicacion se sugiere el siguiente esquema posologico.

ADULTOS Y NINOS

Loxoscelismo cutaneo:
1 -2 viales

£
.
.
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& Antivenenos
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Innovacion Biotecnolégica

todo el producto, deséchese el sobrante. No se administre si el cierre ha sido
violado. No se administre, si contiene particulas en suspension o sedimentos.
Reporte las sospechas de reaccion adversa a los correos
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx vy farmacovigilancia@silanes.com.mx
Hecha la mezcla la solucion es transparente o ligeramente opalescente.
NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO

Hecho en México por: Laboratorios Silanes, S.A. de CV. Eje 3 Norte Esq.
Prolongacion 6 Norte No. 200, Km 52.8, Parque Industrial Toluca 2000, CP 50200,
Toluca, México, México.
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ADULTOS Y NINOS

Loxoscelismo sistémico:
2 - 4 viales

En lesiones muy extensas o rapidamente progresivas administrar un vial mas.

La via de administracion es intravenosa, tanto para loxoscelismo cutaneo como para loxoscelismo sistémico. El loxoscelismo
sistémico es una emergencia médica que pone en peligro la vida y requiere hospitalizacion.

La mordedura de Arana Violinista suele ser indolora y por tanto puede pasar desapercibida.

De una a tres horas

Se desarrolla vesicula, eritema, cianosis y dolor local.

A las 12 horas

Presentacion:

Se puede observar lesidon caracteristica que se describe como roja, blanca y azul (la lesidon
tiene una zona de vasodilataciéon periférica, una zona isquémica intermedia y una zona
necrotica central). La lesion suele ser Unica y se “escurre” siguiendo la gravedad.

Caja con 1 frasco ampula con liofilizado, 1 ampolleta con diluyente e instructivo anexo. No

requiere refrigeracion. Consérvese a no mas de 30°C.

administre si el cierre ha sido violado.

Clave Cuadro Basico de Medicamentos Sector Salud: Reclusmyn CCBMSS 6621

A

Silanes
v

Hecha la mezcla usese
inmediatamente. Si no se administra todo el producto, deséchese el sobrante. No se

-

"SISISOXOJUE Sjusjeljod

Reg. Num. 351M2018 SSA IV
euyngoybounwuy
op 7. qe)y4 sojuswbeiy

2
X |
—
=
79
=
=
2

=




Antivipmyn.

INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA (IPP-A) 3

DENOMINACION DISTINTIVA

Antivipmyn®

DENOMINACION GENERICA

Faboterapico Polivalente Antiviperino.

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION

Caja con 1 frasco ampula con liofilizado y 1 ampolleta con diluyente. Formula: El
frasco ampula con liofilizado contiene: Fragmentos F(ab’): de inmunoglobulina
polivalente que neutraliza no menos de: 780 DLso (30 mg) de veneno de Bothrops
asper. 790 DLso (5 mg) de veneno de Crotalus durissus. La ampolleta con diluyente

contiene: Cloruro de sodio 0.09 g Agua para la fabricacion de inyectables cbp 10 mL

INDICACIONES TERAPEUTICAS
Antivipmyn® Fragmentos F(ab’)2 de inmunoglobulina polivalente, indicado para el
tratamiento de la intoxicacion por mordedura de serpientes.

e Crotalus durissus (Cascabel, hocico de puerco, tziripa, saye, shunu, tzab-can,

Central American rattlesnake)

e Bothrops asper (Nauyaca, cuatro narices, barba amarilla, terciopelo, mapana,

toboba, cola de hueso, nauyaca real, nauyaca de rio, nauyaca chatilla, palanca,

palanca lora, tepoch, cornezuelo, nescascuatl, torito, chac-can, etc.)
Se ha demostrado que Antivipmyn® neutraliza por reactividad cruzada el veneno
de las siguientes serpientes:

» Agkistrodon (cantil, zolcuate, mocasin, cantil de agua, castellana, cumcoatl,

metapil, puchucuate, volpoch, etc).

e Sistrurus (Cascabel de nueve placas).

* Crotalus atrox (Cascabel, western diamondback, rattlesnake).

e Crotalus scutulatus (Cascabel, mojave, rattlesnake tipo Ay B).
FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA
FARMACOCINETICA. No se ha realizado ningun estudio de farmacocinética con
Antivipmyn®, sin embargo, en un estudio clinico con el antiveneno Alacramyn® en
voluntarios sanos para establecer la farmacocinética de Alacramyn®
obteniéndose los siguientes resultados: el antiveneno tuvo un area bajo la curva
(AUC) de 596.9 mg/h, con un volumen de distribucion plasmatico de 3.1 L,
volumen de distribucion constante de 15.4 L, vida media de 0.25 h y tiempo de
eliminacion (aclaramiento) 96.6 mi/h. Debido a que la composicion
inmunogquimica de los dos antivenenos es la misma, su cinética debe ser
equivalente. FARMACODINAMIA. Antivipmyn® esta constituido por fragmentos
F(ab’)2 de inmunoglobulina G (IgG) hiperinmune antivipérida de caballo. Los
caballos son hiperinmunizados con veneno de Crotalus sp y Bothrops sp. La IgG es
una globulina formada por dos pares de cadenas polipeptidicas, cuya funcion
principal es reconocer y unirse a moléculas extranas, denominadas antigenos.
Desde el punto de vista funcional, la IgG, esta formada por 2 regiones o fracciones:
La fraccion Fab (fragmento de union 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 F(ab’)2. Este tiene
dos sitios de union especificos contra el veneno de vipéridos. La fraccion Fc de la
inmunoglobulina completa puede unirse a receptores de monocitos y linfocitos,
activa el complemento, y permite su transferencia placentaria. Asimismo, es la
region de la molécula con mayor capacidad inmunogénica y antigénica. Todas
estas caracteristicas se eliminan en los antivenenos disminuyendo
considerablemente el riesgo del desarrollo de efectos secundarios. Para que el
veneno pueda ejercer su efecto toxico necesita llegar al organo blanco de su accion
nociva. Una vez en el érgano, debe acoplarse al receptor o sustrato especifico
donde ejerce su efecto toxico. Antivipmyn® impide que el sitio activo del veneno
interactue con su receptor, y por lo tanto evita que se desencadenen los
mecanismos fisiopatologicos de la intoxicacion. Si el veneno ya se unid a su
receptor, se requieren fragmentos F(ab’): que tengan mayor afinidad por el
veneno que la afinidad del veneno por su receptor para revertir la intoxicacion.
CONSIDERACIONES SOBRE EL VENENO DE VIPERIDOS: Los venenos de las
serpientes, cuya funcion es paralizar y digerir el alimento, son mezclas
heterogéneas de multiples compuestos con actividad bioldgica. Desde el punto de
vista bioquimico, los compuestos del veneno de serpiente se pueden agrupar en
fosfolipasas A2, motoxinas tipo crotamina, enzimas que afectan el sistema de
coagulacion sanguinea, calicreinas y compuestos que interfieren con la acetilcolina
en las uniones neuromusculares. El efecto global del veneno observado en el
paciente depende de la cantidad de veneno inyectado por la serpiente, asi como
la proporcion de los distintos componentes del veneno. De tal forma que en los
pacientes intoxicados por veneno de vipérido presentan trastornos de la
coagulacion, dano tisular local, mionecrosis y neurotoxicidad en proporcion
variable. En general, el veneno de serpiente ejerce efectos a nivel local como
edema, mionecrosis, dermonecrosis, trombosis local, etc.; o a nivel sistémico
como alteraciones de la cascada de la coagulacion (inhibicion de la trombina,
inhibicion del factor V activado, fibrinolisis), activacion de bradicininas por las
calicreinas (hipotension arterial por vasodilatacion, dolor, aumento de la
permeabilidad capilar), alterando la funcion de las uniones neuromusculares.
ELIMINACION DE VIRUS: En el proceso de produccidn de Antivipmyn® se
incluyeron pasos para asegurar que el producto se encuentra libre de particulas
virales. Se certifico que durante el proceso de produccion se eliminan particulas

virales representantes de familias de virus DNA y RNA con y sin capsula.
CONTRAINDICACIONES

Casos conocidos de alergia a sueros de origen heterologo (caballo).
PRECAUCIONES GENERALES
e La presencia de uno o mas de los siguientes sintomas o signos indican
intoxicacion por veneno de vipérido. 1). Huellas de colmillos. 2). Dolor de
intensidad variable en el sitio de la mordedura. 3). Hemorragia de intensidad
variable por los orificios de los colmillos. 4). Flictenas con contenido seroso o

sanguinolento. 5). Eritema, edema y equimosis de grado variable alrededor de la

mordedura, asi como en el area afectada. 6). Vomito.
e La via de administracion es intravenosa por venoclisis. Aforar los viales de
Antivipmyn® que requiere el paciente a 250 mL de solucion salina isotonica al
0.9%.
e La dosis en ninos, tiende a ser mayor, debido a que la concentracion del veneno
es mas elevada por kilogramo de peso corporal o m? de superficie corporal.
e E| envenenamiento por mordedura de vibora es una emergencia.
e Ante la menor manifestacion de intoxicacion se debera iniciar la
administracion de Antivipmyn?®.
e Antivipmyn® es el tratamiento especifico, debe ser empleada la terapia de
apoyo como hidratacion parenteral, antimicrobianos de amplio espectro,
toxoide tetanico, analgésicos de tipo central como metamizol, tramadol,
dextropropoxifeno jamas los AINE ya que potencializan el efecto hemorragico
del veneno.
* Entre mas temprano se apliqgue Antivipmyn®, mejor sera el resultado.
e Marcar el miembro mordido en tres o cuatro puntos diferentes, medir su
circunferencia y en esos puntos con frecuencia volver a medirlos, esto con el
objeto de ir valorando el aumento o disminucion del edema, la disminucion
indica buen prondstico.
e Aun cuando el paciente sea atendido tardiamente, es util la aplicacion de
Antivipmyn®, para neutralizar las fracciones activas del veneno.
e No esta preestablecido un limite maximo de dosis, se deberan aplicar las
necesarias para neutralizar el veneno.
e Antivipmyn® esta hecho a base de plasma equino y por tanto puede contener
agentes infecciosos, por ejemplo, virus.
*Se han reportado reacciones localizadas y mialgias generalizadas por el uso de
cresol.
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 Antivipmyn® durante el embarazo dependera del grado de
envenenamiento y debera valorarse en relacion al riesgo vs beneficio y de forma
individual. Su uso en estas condiciones queda sujeto al criterio e indicacion
meédica.
REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS
Se pueden presentar reacciones de hipersensibilidad tipo | mediadas por IgE,
caracterizadas por rash, urticaria, prurito, broncoespasmo, etc., o reaccion
anafilactoide no mediada por inmunoglobulina. Derivado de estudios clinicos en
donde se utilizo un faboterapico F(ab’)2 equino, incluydo 120 pacientes, las
principales reacciones adversas que presentaron fueron: prurito, erupcion,
ampolla, eritema, edema periférico, trombocitopenia, deshidratacion, cefalea,
insomnio, nausea, vomitos, fiebre, escalofrio, artralgia, mialgias, dolor en una
extremidad, ansiedad y disnea. Otro estudio realizado en México, incluyo a 13
voluntarios sanos presentando los siguientes eventos adversos: fiebre, influenza,
infeccion del tracto respiratorio, cefalea, gastritis, nausea, mialgias, prurito,
infeccion de vias urinarias. Antivipmyn® esta hecho a base de plasma equino y por
tanto puede contener agentes infecciosos, por ejemplo, virus. Se han reportado
reacciones localizadas y mialgias generalizadas por el uso de cresol.
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO
Hasta el momento no se han reportado interacciones con otros medicamentos
incluyendo los antihistaminicos, antibioticos, soluciones hidroelectroliticas,
antihipertensivos, insulinas, hipoglucemiantes orales, analgésicos, toxoide tetanico
e inmunoglobulina humana hiperinmune antitetanica. También se pueden
presentar reacciones de hipersensibilidad tipo lll, una reaccion por complejos
inmunes, caracterizada por urticaria y artralgias después de 5 a 15 dias posteriores
a la administracion del producto.
ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO
Hasta el momento no hay reportes de que Antivipmyn® altere alguna prueba de
laboratorio.
PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD

No hay reportes hasta el momento.
DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION

La via de administracidn es intravenosa. Reconstitucion de Antivipmyn® para su
aplicacion. Prepare los frascos ampula de Antivipmyn® que requiere el paciente de

la siguiente manera: 1. Retire la tapa Flip-off del frasco ampula de Antivipmyn®.

2. Con un algodon humedecido con alcohol, limpie el tapon de hule que 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 liquido contenido e
inyéctelo en el frasco ampula a través del tapon de hule. 4. Retire la jeringa del
frasco ampula. 5. Agite suavemente con movimientos rotatorios hasta disolver
completamente el producto. Evite agitacion vigorosa o prolongada. 6. Debido al
contenido proteico del antiveneno, se puede formar espuma durante el proceso de
reconstitucion. La solucion debe ser translucida o ligeramente opalescente. 7.
Vuelva a introducir la aguja con la jeringa en el tapon de hule del frasco ampula, y
saque la totalidad de la solucion contenida en el frasco ampula. 8. Una vez extraida
la solucion del frasco ampula, retire la aguja con la jeringa del frasco ampula. 9.
Repita los pasos anteriores para abrir y preparar los frascos de Antivipmyn® que se
requieran. 10. Afore el Antivipmyn® reconstituido a 250 mL de solucion fisioldgica
y administrelo en 30 minutos aproximadamente. 11. Para la administracion de las
dosis de sostén repita el procedimiento.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL

No existen reportes de toxicidad por sobredosis aun administrando 20 veces la
dosis terapéutica sugerida. En personas hiperreactoras a proteinas heterologas, se
pueden llegar a presentar reacciones anafilacticas, en tal caso hay que administrar
antihistaminicos, esteroides o adrenalina de acuerdo con la severidad del caso.

PRESENTACIONES

Caja con 1 frasco ampula con liofilizado y 1 ampolleta con 10 mL de diluyente.
RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO

No requiere refrigeracion. Consérvese a no mas de 30°C. Consérvese la caja bien
cerrada.



Antivipmyn,

LEYENDAS DE PROTECCION

Literatura exclusiva para médicos. Léase instructivo anexo. Su venta requiere receta
meédica. No se deje al alcance de los ninos. No se administre si el cierre ha sido
violado. Hecha la mezcla administrese de inmediato. No se administre si la solucion
no es transparente, si contiene particulas en suspension o sedimentos. Si no se
administra todo el producto, deséchese el sobrante. No se garantiza la esterilidad

%

NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO

de este medicamento si el envase tiene senales de haber sufrido rotura previa. Este
medicamento puede contener trazas de albumina y cresol que pueden producir
reacciones de hipersensibilidad. Este medicamento esta preparado a partir de
plasma equino que puede transmitir agentes infecciosos como virus. Reporte las
sospechas de reaccion adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx vy
farmacovigilancia@silanes.com.mx
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Intoxicacion por mordedura de vibora (Crotalus sp., Bothrops sp., Agkistrodon y Sistrurus) >

De acuerdo al grado de intoxicacion se sugiere el siguiente esquema posologico.

GRADO DE

INTOXICACION

SINTOMAS Y SIGNOS

Antecedente de haber sido mordido recientemente por

ADULTOS

DOSIS
INICIAL

DOSIS DE
SOSTEN

Hecho en Meéxico por: Laboratorios Silanes, S.A. de CV. Eje 3 Norte Esq.
Prolongacion 6 Norte, No. 200, Km 52.8, Parque Industrial Toluca 2000, C.P. 50200.
Toluca, México, México.
NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA
Reg. Num. 129M84 SSA IV

NINOS

DOSIS
INICIAL

DOSIS DE
SOSTEN

SOSPECHA una vibora, huellas de colmillos y dolor local. OBSERVACIONES
Antecedente de haber sido mordido recientemente, por
GRADO | una vibora, huellas de colmillos, hemorragia por los 355 5 6a 10 5
0O orificios de la mordedura, alrededor del drea mordida hay Frascos Frascos Frascos Frascos
| EVE dolor, edema de 10 cm o menos de didmetro en el \Vi \V; \V; \V;
miembro afectado.
Mismo cuadro del Grado | mas acentuado y ademas
edema de 10 cm o mas en el area afectada, ndusea, vomito,
GRADO Il flictemas con contenido seroso o sanguinolento, oliguria 6a10 5 15 5
O leve. De contar con laboratorio las determinaciones de Frascos Frascos Frascos Frascos
MODERADO CPK, creatinina sérica, tiempo de coagulacién, protombina, 1V \Y; 1V 1V
y tromboplastina estan elevadas, hipofibrinogenemis,
trombocitopenia y gases arteriales estan alterados.
Mismo cuadro Grado 2 pero mas acentuado y ademas
GRADO Il tejido necrosado en el miembro o area mordida, dolor 11 a 15 6a8 20 a 30 10 a 15
0 abdominal, bulas, mionecrosis, parestesias, oliguria Frascos Frascos Frascos Frascos
SEVERO marcada, hemorragia por via bucal, y/o rectal, hemoptisis, IV IV IV |V
hematuria y las pruebas de laboratorio muy alteradas.
GRADO IV Mismo cuadro Grado 3 mas acentuado y se acompana de | 16 o0 mas 8 0 mas 31 0 mas 16 0 mas
O MUY SEVERO choque, disfuncion organica multiple y coma. Frascos IV | Frascos |V | Frascos |V | Frascos IV

Los estudios de laboratorio que se toman como parametro para la evaluacion del
(recomendable hacerlo cada 4-6 horas),
TP, TTP, fibrinégeno, quimica sangumea

paciente
plaquetas,
creatmmfosfocmasa

Para el tratamiento subsecuente se debe evaluar cada 4-6 horas el estado clinicoy

de laboratorio del paciente (sostén).

Presentacion:

Caja con 1 frasco ampula con liofilizado, 1 ampolleta con 10 mL de diluyente e instructivo anexo. No
requiere refrigeracion. Consérvese a no mas de 30°C. Hecha la mezcla usese inmediatamente. Sino
se administra todo el producto, deséchese el sobrante. No se administre si el cierre ha sido violado.

Clave Cuadro Basico de Medicamentos Sector Salud: Antivipmyn CCBMSS 3849
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DENOMINACION DISTINTIVA
Coralmyn®
DENOMINACION GENERICA
Faboterapico Polivalente Anticoral.
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION
Coralmyn® liofilizado para solucion inyectable, se presenta en caja con 1 frasco
ampula con liofilizado y 1 ampolleta con diluyente. Formula: Solucion. El frasco
ampula con liofilizado contiene: Fragmentos F(ab’)z de inmunoglobulina
polivalente que neutraliza no menos de: 450 DLso (5 mg) de veneno de Micrurus sp.
La ampolleta con diluyente contiene: Cloruro de sodio 0.045 g Agua para la
fabricacion de inyectable cbp 5 mL
INDICACIONES TERAPEUTICAS
Coralmyn® es un compuesto de fragmentos F(ab')2 de inmunoglobulina
polivalente y esta indicado para el tratamiento de la intoxicacion por mordedura
de viboras: Micrurus sp. (coral, coralillo de Sonora, Coral anillado, coral de
canulos, coral punteado, etc.)
FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA
Los componentes activos de Coralmyn® son los fragmentos F(ab')2 y Fab de la
inmunoglobulina G (IgG). La IgG es una glicoproteina cuya funcion principal es
reconocer antigenos y desde el punto de vista terapéutico es capaz de neutralizar
toxinas. La IgG, esta formada por 2 regiones: la fraccion Fc (fragmento
cristalizable) responsable de las reacciones de hipersensibilidad tipo |, o sea, la
anafilaxia y las reacciones tipo Ill o enfermedad del suero y las fracciones Fab
(fragmento de union al antigeno). Los fragmentos Fab (2 por cada IgG) tienen la
capacidad de reconocer a los determinantes antigénicos y en este caso a las
toxinas, para neutralizar su actividad. Los fragmentos de unién al antigeno sin la
fraccion Fc se conocen como fragmentos Fab. Estos fragmentos bivalentes de
union al antigeno (de un anticuerpo), se obtienen al separar la Fraccion Fc de los
Fab por accidon enzimatica bajo condiciones de pH acido, obteniéndose asi los
fragmentos F(ab')2. En los fragmentos F(ab')z de inmunoglobulina polivalente
como es el caso de Coralmyn® al suprimir la fraccion Fc, se eliminan importante-
mente la posibilidad de las reacciones de hipersensibilidad tipo | y Ill. El
fragmento F(ab')2 tiene un peso molecular menor que el de la IgG completa, por
ello, se distribuye mejor en el espacio vascular y fundamentalmente en el
extravascular, lo que permite al fragmento F(ab')z neutralizar eficazmente varios
componentes de los venenos que actuan fuera del espacio vascular, ademas al
tener una mejor depuracion, se neutraliza el veneno en forma mas rapida. La
maxima concentracion, se alcanza en 1 h en tejidos superficiales y en 6 h en
tejidos profundos, la vida media en circulacion de los fragmentos F(ab')2 es de
aproximadamente 36 h. El fragmento F(ab')z conserva la especificidad de la IgG
nativa; no activa al complemento, carece de transferencia placentaria, de union a
receptores de células mononucleares, neutrofilos, linfocitos Ty B, y practicamen-
te no induce la generacion de anti-IgG y anti-IgE. La accion de un antiveneno se
basa en el acoplamiento del antigeno con el anticuerpo adecuado. La neutraliza-
cion del antigeno es un mecanismo diferente de la precipitacion. 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. Si el
cambio estructural afecta el sitio activo del antigeno, su actividad se ve
modificada. En virtud de las propiedades inmunoldgicas del anticuerpo se
encuentran en el fragmento F(ab')2, su mecanismo de neutralizacion es similar al
de la molécula de IgG completa. La via de eliminacion de los complejos
veneno-anticuerpo, no esta del todo identificado, el tejido reticuloendotelial, al
parecer esta implicado en el catabolismo de los complejos F(ab')2-veneno.
CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida a proteinas de origen heterdlogo (caballo).
PRECAUCIONES GENERALES

* Datos de insuficiencia respiratoria de grado diverso y otros mas denota la

existencia de intoxicacion por mordedura de coral o coralillo, se recomienda

iniciar la administracion de Coralmyn®.

¢ El envenenamiento por mordedura de coral o coralillo es una emergencia,

aunque se hubiere administrado previamente el producto.

e E| paciente recién mordido, que tenga huellas de colmillos sin sintomas

debera ser observado por lo menos 15 h. tranquilizarlo, canalizarlo para
administracion de solucion salina isotonica, entablillar o inmovilizar mediante
un cabestrillo la extremidad afectada con movimiento libre permiten su mayor
difusion a través de la circulacion general. Ante la menor manifestacion de
intoxicacion se debera iniciar la administracion de Coralmyn®.
* Se debe retirar cualquier clase de anillo, pulsera, asi como prendas ajustadas
que puedan interrumpir la circulacion sanguinea, ya que acentuan el edema.
e Si el paciente tiene un torniquete, este debe retirarse lentamente,
aflojandolo en forma progresiva mientras se administra Coralmyn®.
e Coralmyn ® esta hecho a base de plasma equino y por tanto puede contener
agentes infecciosos, por ejemplo, virus.
e Se han reportado reacciones localizadas y mialgias generalizadas por el uso
de cresol.
RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA
Por las caracteristicas del Coralmyn® y su indicacion terapéutica, no esta
contraindicado en la paciente embarazada, que ha sufrido una mordedura de
coral o coralillo, de no aplicarse hay un alto riesgo de que se desencadene trabajo
de parto prematuro e incluso de que se presente muerte intrauterina del
producto. Durante la lactancia y dada la gravedad que implica el accidente de
mordedura de vibora, se debe descontinuar la lactancia no por el empleo de
Coralmyn® sino por la gravedad del envenenamiento, una vez que es dada de
alta, podra reanudar la lactancia.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS
Pudieran llegar a observarse reacciones de hipersensibilidad tipo | y Ill, sin
embargo, con Coralmyn®, son extraordinariamente raras, no obstante, en
personas hiperreactoras, es posible que se lleguen a presentar.
Asimismo, también es muy raro de que se presente una reaccion por
complejos inmunes, caracterizada por urticaria y artralgias después de 5 a 10
dias posteriores a la administracion del producto. En pacientes asmaticos, por ser
hiperreactores, se debe estar vigilante para evitar que al cuadro de intoxicacion
ya de por si grave, se complique con un ataque de asma. Coralmyn® esta hecho a
base de plasma equino y por tanto puede contener agentes infecciosos, por
ejemplo, virus. Se han reportado reacciones localizadas y mialgias generalizadas
por el uso de cresol.
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO
Los esteroides carecen de accion farmacologica contra el veneno de coral o
coralillo. Hasta el momento no se han reportado interacciones con otros
medicamentos como: los antihistaminicos, antibioticos, soluciones
hidroelectroliticas, antihipertensivos, insulina, hipoglucemiantes orales,
inmunoglobulina humana hiperinmune antitetanica, toxoide tetanico vy
analgésicos. 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 hipertension, diabetes o
cualquier otra patologia, 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 acostumbrada
por el paciente.
ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO
Hasta el momento no hay reportes de que Coralmyn® altere ninguna prueba de
laboratorio.
PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD
No hay reportes hasta el momento. Por |la naturaleza del producto es raro que se
presenten efectos en estos rubros.
DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION.
* La via de administracion es intravenosa, disolviendo la dosis a administrar en
solucion salina isotonica al 0.9%.
e Se puede aplicar directamente y en forma lenta en la vena previa
preparacion, diluyendo el liofilizado con el diluyente que contiene el envase de
Coralmyn® cuando no sea posible aplicarlo en la vena con la solucion salina
isotonica al 0.9%.
e El nimero de frascos marcados como dosis inicial segun el grado de
envenenamiento, diluirlos y transferirlos a la solucion isotonica salina al 0.9%,
en el adulto 500 mLy 250 mL en el nino y pasarla en 4 horas, al final valorar la
necesidad de dosis de sostén adicional. Administrar del mismo modo que la
dosis inicial.
MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL
No existe riesgo de sobredosificacion. En personas hiperreactoras a proteinas
heterologas, pueden llegar a presentar reacciones anafilacticas, en tal caso
aplicar adrenalina 1 x 1000.
PRESENTACIONES
Caja con 1 frasco ampula con liofilizado y 1 ampolleta con 5 mL de diluyente.
RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO
No requiere refrigeracion. Consérvese a no mas de 25°C. Consérvese la caja bien
cerrada.
LEYENDAS DE PROTECCION
Literatura exclusiva para médicos. Léase instructivo anexo. Su venta requiere
receta médica. No se deje al alcance de los nifos. No se administre si el cierre ha
sido violado. Hecha la mezcla administrese de inmediato. No se administre si la
solucion no es transparente, si contiene particulas en suspension o sedimentos.
Si no se administra todo el producto, deséchese el sobrante. No se garantiza la
esterilidad de este medicamento si el envase tiene senales de haber sufrido
rotura previa. Este medicamento puede contener trazas de albuminay cresol que
pueden producir reacciones de hipersensibilidad. Este medicamento esta
preparado a partir de plasma equino que puede transmitir agentes infecciosos
como virus. Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y farmacovigilancia@silanes.com.mx
NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO
Laboratorios Silanes, S.A. de C.V. Eje 3 Norte. Esq. Prolongacion 6 Norte No. 200,
Km 52.8, Parque Industrial Toluca 2000, CP 50200, Toluca, México, México. ®
Marca Registrada.
NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA
Reg. Num. 393M98 SSA IV
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Goralmyn.

Intoxicacion por mordedura de serpiente de coral o coralillo (Micrurus sp.) ®

De acuerdo al grado de intoxicacion se sugiere el siguiente esquema posoldgico.

ADULTOS NINOS
i SINTOMAS Y SIGNOS
INTOXICACION DOSIS DOSIS DE DOSIS DOSIS DE
INICIAL SOSTEN INICIAL SOSTEN
Antecedente de haber sido mordido recientemente, por
GRADO | una vibora, huellas de colmillos, alrededor del area 2 2 0 Mas 5.0/3 3 0 Més
) mordida hay dolor, edema, hemorragias por los orificios de Frascos Frascos Frascos Frascos
LEVE la mordedura, parestesias en el miembro afectado o area \Vi \Y; IV vV
mordida.
Mismo cuadro del Grado |, mas acentuado y ademas se
GRADO I presenta en el area afectada entre 30 minutos a 2 h. e = 5 0 mas B A5 6 0 Mmas
0 incluso llegar a 15 h. postmordida, edema, astenia, | Frascos Frascos Frascos Frascos
MODERADO adinamia, ptosis palpebral, oftalmoplejia, vision borrosa, Vi \V; \V; \V;
diplopia, dificultad para respirar.
Mismo cuadro Grado Il mas acentuado y ademas trastorno
GRADO Il del equilibrio, dolor en maxilar inferior, disfagia, sialorrea, 8 8 o mas 8a9 9 0 mas
@) voz débil, ausencia de reflejos, paralisis flacida, gran Frascos Frascos Frascos Frascos
SEVERO dificultad para respirar que puede conducir a paro vV \Y, IV \Y
respiratorio y coma.

Una dosis es igual a 1 frasco de Coralmyn®.

Al término de la dosis inicial continuar con la dosis de sostén y repetirla cada 4 horas a valoracion del médico.

Presentacion:

Caja con 1 frasco ampula con liofilizado, 1 ampolleta con 5 mL de diluyente e instructivo anexo. No requiere refrigeracion. Consérvese a no
mas de 25°C. Hecha la mezcla usese inmediatamente. Si no se administra todo el producto, deséchese el sobrante. No se administre si el

cierre ha sido violado.

Clave Cuadro Basico de Medicamentos Sector Salud: Coralmyn CCBMSS 3850
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Medidas de prevencion

Medidas de prevencion de picaduras o mordeduras por animales ponzonosos presentadas en la NORMA Oficial Mexicana
NOM-033-SSA2-2011, Para la vigilancia, prevencion y control de |a intoxicacion por picadura de alacran.

Medidas individuales para reducir el riesgo de ser picado por un alacran.’

ADOPTAR MEDIDAS RUTINARIAS DIRIGIDAS A REDUCIR EL RIESGO DE SER PICADO POR UN ALACRAN EN LA VIVIENDA

En la recdmara Sacudir la ropa de cama y de vestir antes de usarla.
En la recdmara Sacudir y revisar el calzado antes de usarlo y evitar caminar descalzo.
En el campo Los trabajadores del campo deben utilizar ropa y equipo de proteccion como guantes y botas.

Evitar el uso de remedios caseros y acudir lo mas rapido posible, preferiblemente dentro de los primeros 30

Al ser picado : . . :
P minutos posteriores a la IPPA, a la unidad de salud mas cercana.

Medidas y estrategias para reducir el riesgo de ser picado por un alacran en el interior de la vivienda. ’

ESTRATEGIAS EN EL INTERIOR DE LA VIVIENDA

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

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

Colocar protecciones tipo mosquitero en puertas y ventanas.
Dentro de la

vivienda

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 [dmina de metal galvanizada, alrededor de
la vivienda.
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APLICAR LAS ESTRATEGIAS DE PATIO LIMPIO Y ENTORNOS SALUDABLES: COADYUVAR EN EL DESARROLLO DE ENTORNOS
SALUDABLES, IMPULSANDO ACCIONES DE MEJORA Y SANEAMIENTO DE CASAS Y PATIOS PARA DISMINUIR EL CONTACTO CON
ALACRANES IMPULSANDO ACCIONES COMO:

Mover cacharros o escombros en el patio siempre con un guante.

Eliminar escombros, madera, tabique, basura, cacharros del interior del domicilio y de los patios. Colocar los
alojamientos probables de alacranes (madera, tejas, cazos, etc.) alejados de la vivienda.

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

Fuera de la
vivienda

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

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

Chapear alrededor de la vivienda.

Medidas colectivas y estrategias para reducir el riesgo de ser picado por un alacran en la¥comunidad. ’

IMPULSAR LA PARTICIPACION INFORMADA Y ORGANIZADA DE LA POBLACION PARA EL CONTROL DE IPPA A TRAVES DE:

Informar, orientar y capacitar a la poblacion a través de talleres de capacitacion comunitaria y consejeria
personal, sobre generalidades de este problema de salud publica y las medidas de prevencién y control.

Desarrollar y distribuir materiales informativos como carteles, tripticos y otros.

Utilizar medios de comunicacion masiva para promocionar medidas de prevencion y control de la IPPA.

En la comunidad

El trabajo con voluntarios mediante actividades concretas, las cuales serdn sistematizadas y apoyadas por el
personal de salud.

La creacion de organizaciones locales de salud con la asesoria de personal de salud.

Establecer la coordinaciéon con el municipio para generar politicas publicas saludables enfocadas al control
de IPPA.

/"‘:'_\
Silanes




Alntivenenos

. Innovacién Biotecnolégica

L
Silanes
v

La formula del éxito

S=(empT

Salud - Paciente - Médico - Faboterdpico - Tiempo

En las intoxicaciones causadas por animales ponzoiosos, el tiempo es muy importante. *
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* “Intoxicacion por animales ponzonosos” se refieren a los efectos de salud precedentes a la mordedura, picadura o contacto de a
reptiles, artropodos, peces y otras especies marinas que al inocular sus toxinas en el organismo provocan una serie de alteraciones
fisiopatoldgicas que dan lugar a signos y sintomas, intimamente relacionados con el género del animal agresor.
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Accion Neutralizante del
veneno de
animales ponzonosos -
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e Sequrosy eficaces®
e Rapidarecuperacion del paciente "°
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Contacto comercial:

esandoval@silanes.com.mx 6 mcastro@silanes.com.mx
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Contacto comercial
esandoval@silanes.com.mx 6
mcastro@silanes.com.mx

Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx
farmacovigilancia@silanes.com.mx

Aviso de Publicidad No. 213300C2020435

Hacemos
de la vida
una historia
saludable.
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