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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG

HUYẾT THANH KHÁNG ĐỘC TỐ UỐN VÁN TINH CHẾ

GIỚI THIỆU:


Huyết thanh kháng độc tố uốn ván ( HTKĐTUV) tinh chế là dạng dung dịch không màu hoặc có màu vàng nhạt, có nguồn gốc từ huyết tương ngựa, sau khi gây miễn dịch, chứa kháng thể đặc hiệu kháng độc tố uốn ván.

THÀNH PHẦN: trong một ống huyết thanh gồm có:

- Globulin kháng độc tố uốn ván




1500 đvqt

- N-protein






        ≤ 150 mg/ml

- N tổng số






        ≤ 15 g%

- Merthiolate (chất bảo quản)



        ≤ 0,01 g%

- Sodium chloride (chất đệm)




0,85 – 0,9 g%

CHỈ ĐỊNH:

· Dự phòng bệnh uốn ván trong trường hợp bị các vết thương,vết cắn súc vật.

· Điều trị bệnh nhân bị bệnh uốn ván (khi đã có triệu chứng bệnh).

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:

· Những trường hợp có tiền sử dị ứng với HTKĐTUV nguồn gốc ngựa. Những trường hợp này nếu bắt buộc dùng nên dùng loại huyết thanh uốn ván nguồn gốc người.

· Phụ nữ đang mang thai.

CÁCH DÙNG VÀ LIỀU LƯỢNG:

· Tiêm bắp

· Liều lượng:

· Dự phòng sau khi bị thương:

· Nhất thiết phải dùng phương pháp Besredka: Tiêm 0,1 ml, chờ nửa giờ, tiêm 0,25 ml, chờ 1/2 giờ, nếu không phản ứng, tiêm hết liều còn lại. Liều thông thường HTKĐTUV ở người lớn và trẻ em để dự phòng sau khi bị thương là 1500 đvqt, tiêm càng sớm càng tốt sau khi bị thương. Tăng liều gấp đôi đối với vết thương dễ gây uốn ván hoặc chậm trễ khi bắt đầu tiêm phòng hoặc ở người có thể trọng quá cao.

· Điều trị uốn ván:

· Mặc dù liều điều trị tối ưu và liều có hiệu quả trong điều trị bệnh uốn ván còn chưa được xác định, liều khuyên dùng cho người lớn và trẻ em là 3000 - 6000 đơn vị.

· Uốn ván sơ sinh: 5000 - 10 000 đvqt,

· Trẻ em và người lớn: 50 000 - 100 000 đvqt, tiêm dưới da 1/2 liều và nửa còn lại tiêm bắp.

TÁC DỤNG PHỤ:

· Những người có cơ địa dị ứng, người dùng huyết thanh nhiều lần thường có nguy cơ phản ứng dị ứng với huyết thanh như nổi mề đay, ngứa phù, viêm thận, trường hợp nặng có thể bị choáng, sốc phản vệ.

· Biểu hiện dị ứng có thể xảy ra ngay tức thời sau khi dùng huyết thanh, sau vài giờ hoặc 7 đến 10 ngày sau khi tiêm

TƯƠNG TÁC THUỐC:

HTKĐTUV không ảnh hưởng tới đáp ứng miễn dịch đối với giải độc tố uốn ván hoặc giải độc tố uốn ván hấp phụ. Gây miễn dịch chủ động để phòng bệnh uốn ván nên tiến hành đồng thời với gây miễn dịch thụ động bằng HTKĐTUV; dù vậy HTKĐTUV cũng không được trộn lẫn trong cùng một bơm tiêm với giải độc tố uốn ván hoặc giải độc tố hấp phụ; cũng không được tiêm vào cùng một vị trí, vì khả năng trung hòa giải độc tố có thể xảy ra.


Kháng thể HTKĐTUV có thể ảnh hưởng tới đáp ứng miễn dịch đối với một vài loại vắc xin virút sống (vắc xin virút sởi sống, vắc xin virút quai bị sống, vắc xin virút rubella sống). Nói chung việc dùng các vắc xin này nên hoãn lại 3 tháng sau khi tiêm HTKĐTUV. Nếu cần phải tiêm đồng thời HTKĐTUV và vắc xin tam liên sởi, quai bị, rubella hoặc một trong các thành phần của vắc xin này, vì sắp tiếp xúc với bệnh, thì khả năng gây miễn dịch của vắc xin có thể bị giảm. Nếu thực sự cần thiết thì nên tiêm vắc xin virút sống vào một vị trí khác, cách xa hẳn với vị trí tiêm HTKĐTUV. Và nếu không có chứng cứ huyết thanh học rõ rệt về đáp ứng đối với vắc xin virút sống thì nên dùng thêm một liều vắc xin bổ sung 3 tháng sau đó.


Do các chế phẩm có chứa globulin miễn dịch không có biểu hiện ảnh hưởng tới các đáp ứng miễn dịch của vắc xin uống virút bại liệt sống, vắc xin sốt vàng hoặc vắc xin thương hàn đường uống (Ty21a) nên các vắc xin này có thể dùng đồng thời hoặc trước hay sau cùng với HTKĐTUV.          

THẬN TRỌNG VÀ CẢNH BÁO:

· Cần phải tìm hiểu tiền sử  dị ứng của bệnh nhân, sẵn sàng thuốc và các biện pháp chống sốc.

· Thử phản ứng mẫn cảm thuốc trước khi tiêm.

· Những trường hợp trước đây chưa dùng huyết thanh từ ngựa, tiêm 1 lần hết liều.

· Những trường hợp có kết quả phản ứng mẫn cảm dương tính thì phải dùng phương pháp giải mẫn cảm Besredka như sau: tiêm bắp hoặc dưới da liều 0,1 ml, theo dõi 30 phút, nếu không có phản ứng, tiếp tục tiêm liều 0,25 ml theo dõi 30 phút, nếu không có phản ứng xảy ra tiêm hết liều còn lại.

· Trường hợp cần thiết có thể dùng các thuốc kháng histamin trước khi tiêm huyết thanh.

· Thời kỳ cho con bú: hiện tại không có dữ liệu về vấn đề này.

QUÁ LIỀU VÀ XỬ LÝ

· Thông báo cho bác sĩ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc

Thuốc bán theo đơn

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
ĐÓNG GÓI: Hộp 20 ống, hai vỉ, mỗi ống chứa hàm lượng 1500 đvqt

BẢO QUẢN: Ở nhiệt độ từ  +20C đến +80C, tránh đông đá.

HẠN DÙNG: 24 tháng, kể từ ngày sản xuất. 
ĐỂ XA TẦM VỚI TRẺ EM

NHÀ SẢN XUẤT : 
VIỆN VẮCXIN VÀ SINH PHẨM Y TẾ (IVAC)



9 Pasteur, Nha Trang, Khánh Hòa.




Điện thoại : (84).058.3822408
Fax: (84).058.3823815




Email: ivac@dng.vnn.vn, Website: : www.ivac.com.vn  
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INSTRUCTIONS FOR USE OF TETANUS ANTITOXIN PURIFIED

INTRODUCTION:


Tetanus Antitoxin Purified (TAP) is almost colorless or very fairly yellow liquid prepared from serum of horses that have been immunized against tetanus toxin.

INGREDIENTS: 1 ampoule contains
· Anti-tetanus immunoglobulin 




1500 IU

· N-protein 







≤ 150 mg/ml
· N-total







≤ 15 g%
· Merthiolate (preservative)





≤ 0,01 g%

· Sodium chloride (buffer)





0,85 – 0,9 g%
PHARMACOKINETICS

· Tetanus Antitoxin prepared from serum of horses that have been immunized against tetanus toxin.
· Tetanus Antitoxin used for passive immunization against tetanus. Tetanus Antitoxin contains antibodies against tetanus toxin to neutralize exotoxin of bacterial Clostridium tetani .  Tetanus Antitoxin  not neutralize toxins have effects on the central nervous system, which only effect on the toxins circulate freely in the blood. Although not yet established the antibody titers in the serum, but if the antibody concentration from 0.01 IU or more are considered to have tetanus response . Intramuscular injection of 250 IU is created antibody levels 0.01 IU in serum and maintained to 32 days. Biological half-life of tetanus antibody is approximately 28 days.
· Tetanus antitoxin is preferred, however anti-tetanus immuglobulin prepared from plasma of adult no more effective than anti-tetanus serum derived from horses , but has a longer biological half-life and causes fewer side effects, such as responding hypersensitivity or serum sickness.
INDICATIONS

· Prevention of tetanus in case of wounds  and animal bites.
· Therapy  of tetanus (when the appearance of tetanus symptoms).

CONTRA-INDICATIONS:

· Injection of the antitoxin to persons with a history of allergic reactions to equine protein is contra-indicated. In these cases human tetanus  immunoglobulin should be used.

· Tetanus antitoxin (equine) must not be administered during pregnancy. 

USAGE AND DOSES: 

· Intramuscular route.

· Patient must be tested sensitivity before injection: prepare a 1% solution of TAT, inject 0.1 ml intradermally. If diameter of the redness at the injection site is less than 1 cm after 15 minutes, the result is negative. TAT should be administered in muscle and patient must be under doctor’s supervision.

· Prophylaxis of tetanus for children and  adult a dose of 1500 IU in cases of  wounds as following:

+ Who are not immunized against tetanus;

+ Partially immunized against tetanus (who receive only 1 dose or 2 doses of tetanus vaccine);

+ Unknown tetanus immunization histories;

+ Completely immunized against tetanus, but more than 10 years have elapsed since the last dose.

· Treatment: adult and children, the dose is 50.000 – 100.000 IU, infant: 5000-10.000 IU of tetanus antitoxin depending on specific cases. Recommendation from medical doctor are needed.

SIDE-EFFECTS:

· Side effects are generally mild and confined to the infection site, there are can be urticaria, itchiness, nephritis, shocked into a daze or anaphylaxis in the severe cases.

· Allergic manifestations may occur immediately, few hours or 7 days after injection.  

DRUG INTERACTIONS

· Tetanus antitoxin is not effect on immune response of tetanus toxoid or absorbed tetanus toxoid. Active immunization against tetanus should be administered simultaneously with passive immunization using tetanus antitoxin; nevertheless, tetanus antitoxin is not mixed in the same syringe with tetanus toxoid or absorbed tetanus toxoid, not to be injected at the same site because of neutralization reaction of tetanus toxoid can be occur.
· Tetanus antitoxin can effect on immune response to  some live virus vaccines (measles, mumps, rubella). In general, the use of these vaccines should be postponed 3 months after tetanus antitoxin injection. If need be injected simultaneously tetanus antitoxin and MMR vaccine ( measles, mumps, rubella vaccine) or one of the components of this vaccine because of contacting with patients, immune response of vaccine can be reduced. If really necessary, live virus vaccines should be injected at the different site away from injection site of tetanus antitoxin. If there is no serological evidences of immune response of live virus vaccine clearly, one more dose vaccine should be use after 3 months later. 
· Due to some substances containing immunoglobulin not to effect on immune response of live oral polio vaccine, yellow fever vaccine, typhoid vaccine live oral Ty21a, these vaccines can be used with tetanus antitoxin simultaneously, before or after. 
PRECAUTIONS AND WARNINGS:

· Period of administration of antiserum, a detailed anamnesis should be taken and an inquiry should be made concerning previous application of  horse protein.

· Test sensitive reaction before use.

· The patient who did not previously received horse proteins, a complete dose can be administered at once.

· In patients who have positive of sensitive test, the administration is recommended by Besredka method: injection intramuscular a dose of 0,1 ml, after at least 30 minutes no allergic reaction occur, continuously injection 0,25 ml, after at least 30 minutes if no allergic reaction, the remainder of the dose can be administered.

· If necessary, patients can be used antihistamine drug before administered with tetanus antitoxin.

· The pregnancy period
Do not use anti tetanus serum for pregnancy.
Lactation period
There are currently no data on this issue.

· For prescription only.

PACKAGE: Each box of 20 ampoules, contain of 1500 IU per ampoule.

STORAGE: Optimal for storage from 20C to 80C. Avoid freeze.

EXPIRY: 24 months, since manufactured date.

MANUFACTURER


INSTITUTE OF VACCINES AND MEDICAL BIOLOGICALS (IVAC)



9 Pasteur St, Nha Trang, Khanh Hoa, Vietnam



Tel: (84.58) 3822408 - Fax: (84.58) 3823815



Website: www.ivac.com.vn  - E-mail: ivac@dng.vnn.vn
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
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