PRIBALOVA INFORMACE A ODBORNA INFORMACE

CSL Behring

1. NAZEV

PRIPRAVKU Berirab®

injekéni  roztok k intramuskularni
aplikaci

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI
SLOZENI
Uéinna latka:
proti vztekliné

lidsky imunoglobulin

1ml

obsahuje:

lidsky protein
100- 170 mg s

podilem imunoglobulinG

min. 95 %

s protilatkami proti viru vztekliny min.
150 IE

Uplny prehled ostatnich slozek viz oddil
A1

3. LEKOVA FORMA

injekéni  roztok  k
aplikaci intramuskularni
Berirab Ciry roztok

|munoglobul|no?/e frakce.” Barva mlze
kolisat od bezbarvé pres slabé Zlutou
az v prubéhu doby trvanlivosti ke svétle
hnédé.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Oblasti Pouziti
Profylaxe vztekliny po predpokladané
expozici

*  Skrabnutim nebo kousnutim
nebo  jinym poranénim
zvifetem, u kterého existuje
podezieni na nakazeni
vzteklinou

e kontaminaci sliznic infekéni
tkani nebo slinami zvifetem, u
kterého existuje podezieni na
nakazeni vzteklinou

*  kontaktem sliznic nebo
Cerstvych poranéni kize s
zivymi  oCkovacimi latkami
proti vztekling, napr.
navnadami s ockovaci latkou

Lidsky imunoglobulin proti vztekliné
musi byt vzdy podavan v kombinaci s
oc¢kovaci latkou proti vztekliné.

V Uvahu musi byt vzaty narodni a/nebo
WHO pokyny pro prevenci vztekliny

4.2 Davkovani Zpusob
a délka uzivani

Davkovani

Profylaxe proti vztekliné po domnélém
nakazeni se sklada z podani davky
imunoglobulinu a Uuplného ockovani
proti vztekliné. Imunoglobulin proti
vztekliné a prvni davka ockovaci latky
by mély byt podany co nejdfive po

nakazeni. DalSi terminy ockovani se
fidi obecnymi smérnicemi a udaiji
vyrobce.

Jednorazova davka 20 |IE Berirabu na
kg télesné hmotnosti ve spojeni se
simultannim podani ockovaci latky.

Vzhledem k  riziku interference s
tvorbou protilatek podminénou
oCkovanim nesmi byt doporucena

davka zvySena a imunoglobulin proti
vztekliné nesmi byt podan opakované.
To plati i pro opozdéné zahajeni
simultanni profylaxe.

Zplsob a délka podavani
Lidsky imunoglobulin proti vztekliné se
aplikuje intramuskularné.

Dal$i informace ke zpusobu podavani
viz oddil 6.6 ,Zvliastni bezpecnostni
opatfeni pro likvidaci a pokyny k
zachazeni®.

Z celkového mnozstvi imunoglobulinu
proti vztekliné instilujte co nejvétsi
mnozstvi hluboko do rany a kolem ni.
Zbyvajici mnozstvi aplikujte lezicimu
pacientovi intramuskularné,
prednostné do m. vastus lateralis.

U vétSich celkovych davek je
smysluplné rozdélit davku na nékolik
rdznych oblasti téla. To plati pro davky
nad 2 ml u déti do 20 kg télesné
hmotnosti a nad 5 ml u osob s vySSi
télesnou hmotnosti.

Pfi  simultanni  profylaxi
imunoglobulin a oc€kovaci
kontralateralnich polovin téla.

aplikujte
latku do

Imunoprofylaxe musi byt provedena
okamzité, a to i kdyz neni podezieni na
infekci u zvifete jeSté potvrzeno. Rany,
pokud mozno, prfedtim nezaSivejte.

Pravdépodobné

Berirab®

kontaminovana mista téla a vSechny
rany okamzité a rozsahle vycistéte
mydlem nebo detergencii, dikladné
vyplachnéte vodou a oSetfete 70%
roztokem alkoholu nebo jédem; to plati
i pro kontaminaci o€kovaci tekutinou z
navnady s o¢kovaci latkou.

PFi existenci poruchy srazlivosti, ktera je
kontraindikaci intramuskularni injekce,
Ize Berirab aplikovat subkutanné. Misto
injekce pak musi byt peclivé
komprimovano tampdonkem.

Upozorfiujeme na to, ze nejsou k
dispozici zadné udaje o Kklinické
ucinnosti subkutanni aplikace.

4.3 Kontraindikace

Onemocnéni  vzteklinou je Zivot
ohrozujicim rizikem, proto neexistuji

zadné kontraindikace podavani
Berirabu.
4.4 Zvlastni upozornéni a

bezpeénostni patieni pfi uzivani
Berirab nesmi byt injikovan pfimo do
krevni cévy, nebot jinak mlze dojit k
rozvoji Sokové symptomatiky

Opravdové reakce precitlivélosti jsou
vzacné. Berirab obsahuje maly podil
IgA. U pacientl s deficitem IgA mize
dojit k tvorbé protilatek proti IgA. Pak se
pfi podani krevnich produktl s podilem
IgA mizZe vyskytnout anafylaktické
reakce.

Imunoglobulin  proti vzteklingé muaze
vzacné zplsobit pokles krevniho tlaku s
anafylaktickou reakci, a to i u pacientd,
ktefi dfive IéCbu s lidskym globulinem
snaseli. Terapeuticka opatfeni se Fidi
druhem a zavaznosti vedlejSich ucinkd.
V pfipadé Soku se pouziji aktualni
standardni |éCebné postupy.

Po podani Berirabu se doporucuje
pozorovani  pacienta po  dobu
minimalné 20 minut. Zejména pfi
nechténém podani i.v. je pacienty nutno
sledovat déle (zhruba 1 hodinu).

Ddlezité informace o
ostatnich slozkach Berirabu

urcitych



Tento Iékovy pFipravek obsahuje méné
nez 1 mmol sodiku (23 mg) na davka, {j.
je tudiz prakticky ,bez obsahu sodiku®.

Virova bezpecnost

Standardni metody zamezujici infekéni
onemocnéni, kter& se  mohou
vyskytnout v ramci pouzivani lékul
vyrobenych z lidské krve nebo plazmy,
zahrnuji vybér darcl, kontrolu kazdé
jednotlivé darované davky a kazdého
poolu plazmy na specifické infekéni
markery, jakoz i zahrnuti efektivnich
vyrobnich krok vedoucich k
inaktivaci/eliminaci virQ.

PFes tato opatfeni nelze pfi pouziti 1€ka
vyrobenych z lidské krve nebo plazmy
moznost pfenosu choroboplodnych
zarodkl pIné vyloucit. To plati také pro
dosud neznamé viry a jiné patogeny.
Prijata opatfeni jsou povazovana za
uginna vadi virdm s pouzdrem jako
napf. HIV, HBV a HCV, a pro viry bez
pouzdra HAV a parvovirus B19.

Na zakladé klinickych zkuSenosti Ize
vychazet z toho, Zze pfi podani
imunoglobulind nedochazi k prenosu
hepatitidy A nebo parvoviru B19. Obsah

protilatek muze byt kromé toho
ddlezitym  pfispévkem  k  virové
bezpecnosti.

Upozorniujeme na povinnost
dokumentace  podle zakona o

transfuzich.

4.5 Interakce s jinymi léky a jiné
interakce

Oc¢kovani ockovacimi latkami s
oslabenym Zivym virem

Podani imunoglobulinu maze po dobu
az tfi mésica ovlivnit GEinnosti oCkovani
s zivymi ockovacimi latkami jako napf.
proti spalni¢kam, zardénkam,
pFiusnicim a planym nestovicim.

Po podani Berirabu by mély uplynout
nejméneé tfi meésice, nez bude
provedeno ockovani s ockovacimi
latkami s zivym virem. V pfipadé
spalniCek muaze ovlivnéni trvat az Ctyfi
mésice. Proto je nutno u pacientl
ocCkovanych proti spalnickam nechat
zkontrolovat jejich hladinu protilatek.

Vliv na serologicka vysSetreni

PFi hodnoceni vysledkl serologickych
testl je nutno zohlednit skute¢nost, ze
po injekci imunoglobulinu se mohou z

ddvodu pfechodného  narlstu
pasivné prenesenych protilatek
vyskytnout zavadsjici pozitivni
vysledky testd.

Pasivni  pfenos  protilatek  proti
antigenim erytrocyt(l, napf. A, B a D
muze zfalSovat nékteré serologické
testy na alloprotilatky (napf. Coombsiv
test).

4.6 Uzivani v téhotenstvi a pri
kojeni
Kontrolované  klinické  studie s
Berirabem v téhotenstvich nebyly
provadény. Z dlouhé klinické zkuSenosti
S imunoglobuliny vyplyva, Ze se
nepfedpoklada negativni vliv na pribéh
téhotenstvi, plod a novorozence.

4.7 Schopnost fizeni a zachazeni se
stroji
Nebyly pozorovany Zadné dopady na
schopnost fizeni nebo zachazeni se
stroji.

4.8 Nezadouci ucinky
Ve vzacnych pfipadech se mohou

vyskytnout  nasledujici  nezadouci
ucinky
« alergické reakce vCetné
poklesu krevniho  tlaku,
dyspnoe, kozni reakce, v

ojedinélych pfipadech az k
zivot ohrozujicimu
anafylaktickému Soku, a to i
kdyz pacienti neméli zadné
projevy hypersenzitivity pfi
drivéjSich podanich
imunoglobulinu

* generalizované reakce jako
zimnice, horec¢ka, bolest
hlavy, indispozice, nauzea,
zvraceni, bolesti kloubl a
lehké bolesti zad

* obé&hové reakce zejména
také pfi neumysiném
intravazalnim podani

Lokalni reakce

V misté vpichu se mohou vzacné
vyskytnout lokalni bolestivost, citlivost
na tlak nebo otoky

Informace k riziku infekce viz oddil 4.4
»Zvlastni upozornéni a bezpec€nostni
patfeni pfi uzivani.”

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky
Hlaseni podezieni na vedlejsi ucinky po

registraci ma velkou dulezitost.
Umozhuje praibézné sledovani poméru
uzitku a rizika Iéku. Vyzyvame

zdravotnické pracovniky, aby kazdé
podezieni na nezadouci Ucinky
oznamili Bundesinstitut fir Impfstoffe
und biologische Arzenimittel, Paul-
Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51 -
59, 63225 Langen, telefon: + 49 6103

770, fax: + 49 6103 77 1234, webova
stranka: www-pei.de.

4.9 Predavkovani

Nasledky pfedavkovani nejsou zname.
Davka v8ak nesmi byt v Zadném
pfipadé zvySena (interference s
podanim oc¢kovacich latek viz oddil 4.2
,Davkovani*)

5. F
ARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina:
antiséra a imunoglobuliny: humanni
imunoglobulin proti vztekling, kod ATB:
JO6B BO5.

Berirab obsahuje prevazné
imunoglobulin G (1gG) se specificky
vysokym obsahem protilatek proti viru
vztekliny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Humanni imunoglobulin proti vztekliné
je v krevnim obéhu pacienta biologicky
dostupny po 2 az 3 dnech. PoloCas
vylu€ovani &ini v priméru 3 az 4 tydny
a muze se u kazdého pacienta lisit.

IgG a komplexy 1gG jsou odbouravany
v burikach retikuloendotelialniho
systému.

5.3 Preklinické udaje o bezpecnosti
Lékové ucinna slozka imunoglobulinu
proti vztekliné obsazena v Berirabu je
ziskavana z lidské plazmy a chova se
jako télu vlastni slozka plazmy. P¥i
jednorazovém intramuskularnim
podani imunoglobulinu rdznym druhdm
zvifat se nevyskytly zadné znamky
toxického vlivu na laboratorni zvifata.
Nelze provést smysluplné preklinické
studie s opakovanym podanim davky

(chronické  toxicity, kancerogenity,
reprodukéni  toxicity) v  obvyklych
zvifecich  modelech, protoze pfi
podavani  heterologickych  proteina

dochazi k tvorbé protilatek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Ostatni slozky

Kyselina aminooctova (glycin), chlorid
sodny, HCI resp. NaOH (v malych
mnozstvich pro Upravu pH), aqua pro
injectione

6.2 Inkompatibility
Protoze nebyly provadény zadné
pokusy kompatibility, nesmi byt tento
Iékovy pfipravek michan s jinymi
Iékovymi  pfipravky, roztoky nebo
fedicimi prostfedky.



6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

Berirab nesmi byt pouZivan po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedené na obalu a
nadobce.

Po otevieni nadobky je nutno obsah
ihned spotiebovat.

6.4 Zvlastni bezpecnostni opatreni
pro uchovavani

Uchovavejte Berirab v chladniéce pfi
teplotach +2°C az + 8°C. Nesmi
zmrznout!

Uchovavejte nadobky v uzaviené
skladaci krabi¢ce, chrarite tak obsah
pred svétlem.

Uchovavejte Iékovy pripravek mimo
dosah déti.

6.5 Druh a obsah baleni

Druh nadobky

SCF injekce z bezbarvého skla (typ 1,
Ph. Eur)

Velikost baleni

Baleni s 1 hotovou injekci s 2 ml s
minimalné 300 IE protilatek proti
vztekliné

Baleni s 1 hotovou injekci s 5 ml s
minimalné 750 |E protilatek proti
vztekliné

V obéhu se nemusi byt dostupné
vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni bezpecénostni opatieni
pro likvidaci a pokyny k zachazeni
Zakalené roztoky nebo roztoky se
zbytky (Castecky/srazeniny)
nepouzivejte.

Berirab je pfipraveny k pouziti a mél by
byt pfed pouzitim zahfat na teplotu téla.
Odpadovy material a nespotfebovany
lékovy pfipravek zlikvidujte podle
lokalnich pozadavku.

7. F
ARMACEUTICKA SPOLECNOST

CSL Behring GmbH
- Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg
- Prodej Némecko
Philipp-Reis-Str. 2
65795 Hattersheim

- Tel.: (069) 305-8 44 37
Fax: (069) 305-1 71 29

8. CiSLO REGISTRACE
107a/89

9. DATUM REGISTRACE NEBO
PRODLOUZENI REGISTRACE
Udéleni registrace:

22.9.1992

Posledni prodlouzeni registrace:
23.9.2002

10. STAV INFORMACE
Leden 2018

Dalsi informace

ZEME PUVODU KREVNi PLAZMY
Belgie, = Némecko, Lucembursko,
Rakousko, Polsko, Madarsko, USA

11. OMEZENIi PRODEJE
Pouze na pfedpis

Centralni pozadavky na:
Rote Liste Service GmbH
FachlInfo-Service Mainzer
Landstrasse 55 60329
Frankfurt



