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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 3847.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Vacunas, Toxoides, Inmunoglobulinas, | Clasificacién de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
Antitoxinas. de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.

Nombre del medicamento: Faboterapico polivalente Antialacran. Solucién inyectable. (G)

Presentacion del producto: Envase con un frasco dmpula con liofilizado y ampolleta con diluyente de 5 ml.

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %. Se deberan
extraer del empaque hasta el momento de su uso. Protéjase de la luz. No requiere refrigeracion.

MONOGRAFIA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Modificador de la respuesta bioldgica. Antiveneno de escorpidn. Polivalente antialacran
INDICACIONES TERAPEUTICAS: Envenenamiento por picadura de alacran venenoso del género Centruroides.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: El Faboterapico estd 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 funcidn principal es reconocery unirse a antigenos. Desde el punto de
vista funcional, la 1gG, esta formada por 2 regiones o fracciones: la fracciéon Fab (fragmento de unidn al antigeno, antigen
binding o variable) y la fraccién Fc (fragmento cristalizable o constante). Dos fragmentos Fab” unidos por un puente de
disulfuro constituyen el denominado fragmento F (ab’).. Este tiene los sitios de unién 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. Asimismo, es la region de la molécula con mayor capacidad
inmunogénica y antigénica. Todas estas caracteristicas se eliminan en los Faboterapicos disminuyendo considerablemente el
riesgo del desarrollo de efectos secundarios. Para que el veneno pueda ejercer su efecto téxico necesita llegar al érgano
blanco de su accién nociva. Una vez en el 6rgano, debe acoplarse al receptor o sustrato especifico donde ejerce su efecto
toxico. El Faboterapico impide que el sitio activo del veneno interactie con su receptor, y por lo tanto evita que se
desencadenen los mecanismos fisiopatolégicos de la intoxicacion. Si el veneno ya se unié 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.

FARMACOCINETICA: El antiveneno tiene una fase inicial de distribucién con una vida media de 0.24 horas, una fase
intermedia de distribucién con una vida media de 13.2 horas, una vida media de eliminacién de 138.6 horas, un volumen de
distribucién de 223.5 ml/kg y un aclaramiento total de 1.02 ml/kg/hora.

CONTRAINDICACIONES. Casos conocidos de alergia a proteinas de caballo.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Se puede 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 reaccién por complejos inmunes, caracterizada por
urticariay artralgias después de 5 a 15 dias posteriores a la administracion.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Los esteroides carecen de accién farmacolégica contra el veneno
de alacran. Con el acido acetilsalicilico y analgésicos antiinflamatorios no esteroideos (AINES) se potencializa el efecto
hemorragiparo del veneno.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 3847.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Vacunas, Toxoides, Inmunoglobulinas, | Clasificacién de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
Antitoxinas. de Salud: Grupo IV

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Intravenosa lenta, intramuscular. Adultos y nifios: Intoxicacidn leve (dolor, parestesias
locales, prurito nasal y faringeo): Administrar un frasco ampula Menor de 15 afios: Intoxicacion moderada: Administrar dos
frascos ampula Intoxicacidn grave: Administrar tres frascos ampula Mayor de 15 afios: Intoxicacidon moderada
(manifestaciones leves mas sensacion de cuerpo extrafio o de obstruccion en la orofaringe, sialorrea, diaforesis, nistagmus,
fasciculaciones linguales, distension abdominal, disnea, priapismo y espasmos musculares): Administrar un frasco ampula
Intoxicaciéon grave (manifestaciones moderadas mas taquicardia, hipertension, trastornos visuales, nistagmus, dolor
retroesternal, edema agudo pulmonar e insuficiencia respiratoria): Administrar dos frascos ampula

INFORMACION AL PACIENTE: Hecha la mezcla administrese de inmediato y deséchese el sobrante.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: B.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 3848.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Vacunas, Toxoides, Inmunoglobulinas, | Clasificacién de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
Antitoxinas de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Faboterapico polivalente Antiaracnido. Solucién inyectable. (G)

Presentacion del producto: Envase con un frasco dmpula con liofilizado y ampolleta con diluyente de 5 ml

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %. Se deberan
extraer del empaque hasta el momento de su uso. Protéjase de la luz. No requiere refrigeracion.

MONOGRAFIA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Modificador de la respuesta bioldgica. Antiveneno.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Envenenamiento por mordedura de aracnidos: Latrodectus mactans (viuda negra, capulina,
chintlatahual, casampulgas, coya, etc) Loxosceles (arafia violin, arafia de los rincones, reclusa parda).

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Esta constituido por fragmentos F (ab’). de inmunoglobulina G (IgG) hiperinmune antilatrodectus de
caballo. Los caballos son hiperinmunizados con veneno completo de la especie Latrodectus sp. La 1gG es una globulina
formada por dos pares de cadenas polipeptidicas, cuya funcidn principal es reconocery unirse a antigenos. Desde el punto de
vista funcional, la 1gG, estd formada por 2 regiones o fracciones: La fraccién Fab (fragmento de unién al antigeno, antigen
binding o variable) y la fraccién 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 unién especificos contra el veneno de
Latrodectus sp. La fraccién 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 Faboterapico disminuyendo considerablemente el
riesgo del desarrollo de efectos secundarios. Para que el veneno pueda ejercer su efecto téxico necesita llegar al érgano
blanco de su accién nociva. Una vez en el 6rgano, debe acoplarse al receptor o sustrato especifico donde ejerce su efecto
toxico. El Faboterapico impide que el sitio activo del veneno interactle con su receptor, y por lo tanto evita que se
desencadenen los mecanismos fisiopatoldgicos de la intoxicacion. Si el veneno ya se unié 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.

FARMACOCINETICA: el antiveneno presenta una fase inicial de distribucién con una vida media de 0.24 horas, una fase
intermedia de distribucidn con una vida media de 13.2 horas, una vida media de eliminacién de 138.6 horas, un volumen de
distribucién de 223.5 ml/kg y un aclaramiento total de 1.02 ml/kg/hora. Debido a que la composicién inmunoquimica de los
dos antivenenos es la misma, su cinética debe ser equivalente.

CONTRAINDICACIONES: Casos conocidos de alergia a proteinas de caballo. Debido al riesgo de reacciones graves, el
antiveneno debe reservarse para aquellos pacientes con alto riesgo de complicaciones graves. Sin embargo, en
envenenamiento grave, se podra administrar el antiveneno a pesar de hipersensibilidad.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Se pueden presentar reacciones de hipersensibilidad tipo | mediadas por IgE,
caracterizadas por rash, urticaria, prurito, broncoespasmo, etc. También se pueden presentar reacciones de hipersensibilidad
tipo I, una reaccién por complejos inmunes, caracterizada por urticaria y artralgias después de 15 dias posteriores a la
administracion.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Los esteroides carecen de accién farmacolégica contra el veneno
de Latrodectus sp. Hasta el momento no se han reportado interacciones con otros medicamentos incluyendo los
antihistaminicos, antibidticos, soluciones hidroelectroliticas, antihipertensivos, insulinas, hipoglucemiantes orales,
analgésicos, toxoide tetanico e inmunoglobulina humana hiperinmune antitetanica. Con el acido acetilsalicilico y los
analgésicos antiinflamatorios no esteroideos (AINES) se potencializa el efecto hemorragiparo del veneno.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos
Clave CBCM: 3848.00 Partida Presupuestal: 2531

Grupo Terapéutico: Vacunas, Toxoides, Inmunoglobulinas, | Clasificacién de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
Antitoxinas de Salud: Grupo IV

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Intravenosa lenta, intramuscular. Adultos y niflos: Envenenamiento leve (dolor en el
sitio de la mordedura, dolor de intensidad variable en extremidades inferiores, region lumbar o abdomen o en los tres sitios,
sudoracion, sialorrea, debilidad, mareas hiperreflexia): administrar un frasco ampula. Envenenamiento moderado
(manifestaciones leves mas acentuadas y dificultad respiratoria, lagrimeo, cefalea, sensaciéon de opresion sobre el torax,
rigidez de las extremidades, limitacion del movimiento, contracciones involuntarias y ereccion peniana): administrar uno a
dos frascos ampula. Envenenamiento grave (manifestaciones moderadas mas acentuadas y pupilas dilatadas o contraidas,
contraccion de los mdsculos faciales, incapacidad para comer y hablar, alucinaciones, sensacién de orinar con incapacidad
para hacerlo, pulso arritmico, rigidez muscular): administrar de dos a tres frascos ampula.

INFORMACION AL PACIENTE: Hecha la mezcla administrese de inmediato y deséchese el sobrante.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: C (FDA); el envenenamiento por la arafia viuda negra ha producido abortos
espontaneos. No se sabe si el antiveneno se excreta en la leche materna.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México

Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 3849.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Vacunas, Toxoides, Inmunoglobulinas, Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
Antitoxinas de Salud: Grupo IV

DESCRIPCION.
Nombre del medicamento: Faboterapico Polivante Antiviperino. Solucién inyectable. (G)

Presentacion del producto: Envase con un frasco dmpula con liofilizado y ampolleta con diluyente de 10 ml

Condiciones de almacenamiento: A temperaturas no mayores de 25°C y humedad relativa de no mas de 65 %. Se deberan
extraer del empaque hasta el momento de su uso. Protéjase de la luz. No requiere refrigeracion.

MONOGRAFiA DEL FARMACO

Grupo Farmaco terapéutico: Modificador de la respuesta bioldgica, Antiveneno.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Envenenamiento por mordedura de viboras: Crotalus sp (cascabel), Bothrops sp (nauyaca),
Agkistrodo (cantil), Sistrurus (cascabel de nueve placas).

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS.

FARMACODINAMIA: Faboterapico polivalente inmune Fab se une y neutraliza el veneno de las toxinas, facilitando su
redistribucion fuera de los tejidos y su eliminacidn del cuerpo. La administracion después del envenenamiento ha demostrado
prevenir o revertir la progresion del dafio a los tejidos locales (hinchazén, dolor, equimosis), el dafio a los tejidos vasculares
(hipotension, taquicardia), coagulopatia (trombocitopenia, aumento del tiempo de coagulacion), y toxicidad neuroldgica (o
parestesia oral disgeusia). Constituido por fragmentos F (ab’), de inmunoglobulina G (1gG) hiperinmune antivipérida de
caballo. Los caballos son hiperinmunizados con veneno de Crotalus sp y Bothrops sp. La 1gG es una globulina formada por dos
pares de cadenas polipeptidicas, cuya funcién principal es reconocer y unirse a antigenos. Desde el punto de vista funcional,
la IgG, esta formada por 2 regiones o fracciones: La fraccion Fab (fragmento de unidn al antigeno, antigen binding o variable) y
la fraccidn 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 unién especificos contra el veneno de vipéridos. La fraccién 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 Faboterapicos disminuyendo considerablemente el riesgo del desarrollo de efectos
secundarios. Para que el veneno pueda ejercer su efecto tdxico necesita llegar al érgano blanco de su accién nociva. Una vez
en el 6rgano, debe acoplarse al receptor o sustrato especifico donde ejerce su efecto téxico. El Faboterapico impide que el
sitio activo del veneno interactle con su receptor, y por lo tanto evita que se desencadenen los mecanismos fisiopatoldgicos
de la intoxicacion. Si el veneno ya se uni6 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.

FARMACOCINETICA: Faboterapico polivalente inmune Fab debe ser aplicado tan pronto como sea posible. La via intravenosa
es la mas efectiva. La inyeccién intramuscular esta asociada con el bajo porcentaje de reacciones anafilacticas, ya que la
absorcién es muy lenta, especialmente cuando se emplea el sitio del gliteo. La vida media aparente de los antivenenos en
pacientes envenenados de eliminacidon oscila alrededor de 26 a 95 horas dependiendo de los fragmentos de IgG que
contengan. La informacidn sobre la farmacocinética de los complejos Fab-veneno es muy limitada. Debido al gran peso
molecular de los componentes del veneno, es probable que no se excretan en la orina, pero son eliminados por el sistema
reticuloendotelial. Por lo tanto, la semivida plasmatica del complejo Fab-veneno, se espera que sea mas larga que la del Fab
independiente. Tedricamente, el complejo Fab-veneno puede disociarse, después de que todo el Fab independiente se ha
eliminado, lo que permite la recurrencia de los efectos tdxicos, como coagulopatia.
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Unidad de Gobierno: Secretaria de Salud de la Ciudad de México
Area: Direccién de Medicamentos, Tecnologia e Insumos

Clave CBCM: 3849.00 Partida Presupuestal: 2531
Grupo Terapéutico: Vacunas, Toxoides, Inmunoglobulinas, Clasificacion de acuerdo al articulo 226 de la Ley General
Antitoxinas de Salud: Grupo IV

CONTRAINDICACIONES: No hay contraindicaciones absolutas para los antivenenos en caso del tratamiento vital del
envenenado. Sin embargo, pacientes con asma atdpico tienen un aumento en el riesgo de desarrollar severas reacciones
antiveneno. En tales casos el antiveneno no debe de ser dado, al menos que no haya evidencia de envenenamiento sistémico.
Si el antiveneno es dado, un pretratamiento con adrenalina (epinefrina), antihistamina y corticoesteroides es recomendado.
REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Se puede 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 lll, una reaccidon por complejos inmunes, caracterizada por
urticariay artralgias después de 5 a 15 dias posteriores a la administracion.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Los esteroides carecen de accién farmacolégica contra el veneno
de vipéridos. Hasta el momento no se han reportado interacciones con otros medicamentos incluyendo los antihistaminicos,
antibidticos, soluciones hidroelectroliticas, antihipertensivos, insulinas, hipoglucemiantes orales, analgésicos, toxoide
tetanico, e inmunoglobulina humana hiperinmune antitetanica. Con analgésicos que depriman el centro respiratorio. Con el
acido acetilsalicilico y analgésicos antiinflamatorios no esteroideos (AINES) se potencializa el efecto hemorragiparo del
veneno.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Intramuscular e intravenosa. Envenenamiento leve o grado 1 (mordida reciente, huellas
de colmillos, hemorragia por los orificios, dolor e inflamacién en un didmetro menor de 10 cm. en el area afectada). Adultos:
Dosis inicial: 3-5-frascos. Dosis de sostén: 5 frascos. Nifios: Dosis inicial: 6-10 frascos. Dosis de sostén: 5 frascos.
Envenenamiento moderado o grado 2 (manifestaciones leves mas acentuadas y ampollas con contenido liquido de color
blanquecino o sanguinolento, nausea, vomito, disminucion de la cantidad de orina y pruebas de coagulacion alteradas).
Adultos: Dosis inicial: 6-10 frascos. Dosis de sostén: 5 frascos. Nifios: Dosis inicial: 15 frascos. Dosis de sostén: 5 frascos.
Envenenamiento grave o grado 3 (manifestaciones moderadas mas acentuadas y necrosis en el area afectada, dolor
abdominal, hemorragia por nariz, boca, ano u orina o por todas ellas y pruebas de laboratorios muy alteradas) Adultos: Dosis
inicial: 11-15 frascos. Dosis de sostén: 6-8 frascos. Nifios: Dosis inicial: 20-30 frascos. Dosis de sostén: 10-15 frascos.
Envenenamiento muy grave o grado 4 (manifestaciones graves mas acentuadas, alteracion de varios 6rganosy pérdida de la
conciencia). Adultos: Dosis inicial: 16 o mas frascos. Dosis de sostén: 8 o mas frascos. Nifios: Dosis inicial: 31 o mas frascos.
Dosis de sostén: 16 o0 mas frascos.

INFORMACION AL PACIENTE: Hecha la mezcla, administrese de inmediato y deséchese el sobrante. Después de recibir este
medicamento manténgase alerta por cualquier sintoma de magulladuras o sangrado. Si experimenta sangrado por la nariz,
sangrado excesivo después de cepillarse los dientes, presencia de sangre en las heces u orina, sangrado menstrual excesivo,
magulladuras excesivas o supuracién persistente de las heridas, comuniquese con su médico inmediatamente. Tal vez
necesite mas medicamento.

Riesgo durante el embarazo y lactancia: C (FDA) Se debe administrar a mujeres embarazadas sdlo si es claramente
necesario. No hay informacién sobre su excrecion en la leche materna. Se debe tener precaucion cuando se administra a las
mujeres que estan en periodo de lactancia.
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