Tento dokument je odbornou informaci klécivému pftipravku, ktery je predmétem
specifického Ié¢ebného programu. Odborna informace byla predlozena Zadatelem o specificky
|[éCebny program. Nejedna se o dokument schvaleny Statnim dstavem pro kontrolu léCiv.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
VIPERFAYV, koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI

Korisky imunoglobulin s fragmentem F(ab')z vazicim jed evropskych zmiji, ktery neutralizuje:

Jed Vipera aspiS......cccevveeieeeieenieenee e > 1000 UE*

Jed Vipera berus .........ccooveviiiiiiiiinie, 2500 UE*

Jed Vipera ammodytes ...................c.ueeee.. 2 1000 UE*
na 4 mi

* UE: Jednotka ELISA

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Koncentrat pro infuzni roztok.
4. KLINICKE UDAJE

4.1.  Terapeutické indikace

Lécba otravy (stupen Il nebo Ill) evropskymi zmijemi (Vipera aspis, Vipera berus, Vipera ammodytes) u
pacientl s rychle se Sificim otokem a/nebo systémovymi pfiznaky: zvraceni, prijem, bolest bficha a
hypotenze.

Klinicka prognosticka kritéria zavaznosti

Stupen 1l: Rozsahly lokalni otok pokousané koncetiny se systémovymi pfiznaky (zvraceni, prdjem,
arterialni hypotenze) nebo bez nich.

Stupen lll: Otok, ktery se rozSifil mimo pokousanou koncetinu, postihuje trup a je spojen se zavaznymi
systémovymi pfiznaky (dlouhodoby kolaps, $ok, zvraceni, prGjem, krvaceni).

Laboratorni prognosticka kritéria zavaznosti

Leukocytoza nad 15 000/mm3, trombocytopenie pod 150 000/mm?3, hladina fibrinogenu v krvi pod 2 g/l a
protrombinovy ¢as (%) pod 60 % jsou faktory zavaznosti.

Prognostickeé klinické (lokalni a systémoveé) a laboratorni znamky zavaznosti se mohou objevit samostatné
bé&hem prvnich nékolika hodin po otravé, a proto je nutné provadét opakovana hodnoceni kazdych 5 az 6
hodin béhem prvniho dne.

4.2.  Davkovani a zpasob podani

Lécba konskym imunoglobulinem s fragmentem F(ab')z vazicim jed evropskych zmiji by méla byt
zahajena vcas, tj. jakmile se objevi znamky zavaznosti, optimalné b&éhem prvnich 6 hodin. O¢ekavany
IéCebny pfinos muze byt méné efektivni, pokud je IéEba zahajena pozdéji.

Je dulezité, aby Iécba kofiskym imunoglobulinem s fragmentem F(ab')2 vazicim jed evropskych zmiji byla
kombinovana se symptomatickou lé¢bou.

Pouziti koriského imunoglobulinu proti zmijimu uStknuti se doporucuje zejména u déti (protoze pomér
jed/télesna hmotnost je zasadnim faktorem zavaznosti), u dospélych, ktefi trpi chronickym
onemocnénim (diabetes, hemofilie, kardiovaskularni onemocnéni v anamnéze) a u t&€hotnych zen.

CIS: 6 432 6051_OTES sortant: 2024072600264 Feuil/e de style AMM format T10 comp/et - PDTAUT_FORO011 v07 3




Davkovani

Ranu a jeji okoli je tfeba peclivé vydezinfikovat.

Pocatecni doporucena celkova davka je infuze 4 ml koriského imunoglobulinu s fragmentem F(ab')2
vazicim jed evropskych zmiji.

Pediatricka populace

Doporucuje se pouzivat stejnou davku jako u dospélych bez ohledu na vék a hmotnost.
Tuto infuzi Ize 2krat opakovat v intervalu 5 hodin v zavislosti na klinickém vyvoji.

Zpusob podani
Opateni, ktera je tfeba pfijmout pfed manipulaci s IéCivym pFipravkem nebo prfed jeho podanim:

4 ml roztoku musi byt zfedény ve 100 ml 0,9% chloridu sodného a podany jako pomala intravenoézni

infuze pod Iékafskym dohledem. Pro zacatek je tfeba snizit rychlost infuze na 15 kapek/min nebo 50
mi/hod.

Celkové doba trvani infuze je jedna hodina.

Pokyny pro fedéni IéCivého pFipravku pfed podanim viz bod 6.6.

4.3. Kontraindikace

Relativni kontraindikace v pfipadé znamé precitlivélosti na heterologni proteiny koriského plvodu
(viz bod 4.4) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Riziko ohrozeni zivota z intoxikace pfevazuje nad rizikem z moznych kontraindikaci.

4.4,  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Lécba musi byt podavana v nemocniénim prostiedi, aby bylo mozné zvladnout jakékoli okamzité reakce z
dlvodu precitlivélosti v pfipadé jejich projeveni.

Vzhledem k tomu, Ze konsky imunoglobulin, ktery vaze jed evropskych zmiji, je heterologni povahy,
musi byt vzdy vyhodnoceno riziko nezadoucich anafylaktickych reakci:

+ aby bylo mozné zjistit pfedchozi senzibilizaci na heterologni proteiny, je tfeba se pacienta
systematicky a podrobné dotazat na jeho alergie v anamnéze, se zvlastnim zaméfenim na
predchozi injekce heterolognich proteind, které mohly (ale nemusely) vyvolat mozné reakce.

» precitlivélost na kontakt se zvifaty — zejména kofimi — a dokonce i potravinové alergie.
V pfipadé znamek intolerance snizte rychlost infuze nebo v pfipadé potreby jeji podavani zastavte.

Klinické pfiznaky alergické nebo anafylaktické reakce mohou byt zaménény za pfiznaky otravy krve.
Pokud se objevi alergické nebo anafylaktické reakce, musi byt podavani infuze okamzité zastaveno.

V pfipadé Soku je tfeba okamzité zahajit symptomatickou lIé¢bu Soku.

Infuze musi byt vzdy zahajena pod pfisnym Iékarskym dohledem, pomalou rychlosti 15 kapek/min nebo
50 ml/hod.

Tento IéCivy pfipravek obsahuje sodik. Obsah sodiku je niz§i nez 1 mmol na davkovaci jednotku, tj. ,bez
sodiku®.

45, Interakce s jinymi Ié€ivymi pfFipravky a jiné formy interakce

Nebyly zaznamenany zadné interakce koriského imunoglobulinu s fragmentem F(ab')2 vazajicim jed
evropskych zmiji s jinymi léCivymi pFipravky.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Bezpecnost pfipravku béhem téhotenstvi nebyla v klinickych studiich u lidi zjistovana. Vzhledem k
ohrozeni zivota v souvislosti s otravou krve neni téhotenstvi kontraindikaci pro zahajeni IéCby
protijedem po ustknuti.
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4.7. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Nic nenasvédcuje tomu, Ze by tento léCivy pfipravek mél vliv na schopnost Fidit a obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Stejné jako u jinych pfipravku, které obsahuji koriské fragmenty F(ab')z, je mozné, Ze se mohou objevit
okamzité nebo opozdéné alergické reakce.

Mohou se objevit anafylaktoidni reakce zahrnujici kopfivku, angioedém, hypotenzi, dusnost, kasel, erytém
v obli€eji nebo anafylakticky Sok. Skutecny anafylakticky Sok je vSak vzacny.

Opozdéné reakce podobné sérové nemoci se mohou objevit pfiblizné Sest dni po zahajeni I1é€by. Jedna
se o zanétlivou reakci zpusobenou aktivaci komplementu a tvorbou imunitnich komplext (reakce
precitlivélosti typu Ill), ktera je nékdy doprovazena klinickymi pfiznaky, jako je horec¢ka, pruritus, erytém
nebo kopfivka, adenopatie a artralgie. Tyto reakce jsou pozorovany pfiblizné u 1 % osob po podani
koriskych fragmentt F(ab')z.

Po podani pfipravku VIPERFAV byly hlaSeny nasledujici nezadouci u¢inky:

Poruchy imunitniho systému

Anafylaktoidni reakce
Anafylakticky Sok

Poruchy kiize a podkozni tkané

Bezprostfedni reakce:
Poceni

Kozni vyrazka
Opozdéné reakce:
Kopfivka

Gastrointestinalni poruchy

Nevolnost

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Artralgie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Horec¢ka
VySetieni
Mirny pokles krevniho tlaku

Hlaseni podezieni ha nezadouci ucinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci Uc€inky je dulezité. Umozriuje to pokraovat ve sledovani poméru pfinosu
a rizik 1é¢ivého pfipravku. Zadame zdravotnické pracovnici, aby hlasili jakékoli podezieni na nezadouci
ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

webové stranky: https://nezadouciucinky.sukl.cz/

4.9, Predavkovani

Neni znamo riziko predavkovani.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamickeé vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Specifické imunoglobuliny, ATC kéd: JO6BB.

VIPERFAYV je pfipravek z koriského imunoglobulinu s fragmentem F(ab')2, ktery méa schopnost
neutralizovat jed tfi druht zmiji: Vipera aspis, Vipera berus a Vipera ammodytes.

Tyto koriské imunoglobuliny s fragmenty F(ab')2 se vazou na antigeny jedu pfitomné v ob&hu a vytvareji
neaktivni komplexy F(ab')2-antigenu, ¢imz sniZuji koncentraci volného jedu.

Experimentalni testy ukazaly, Ze jsou zodpovédné za redistribuci antigent jedu z perifernich tkani do
cévniho kompartmentu, kde jsou vazany a inaktivovany.
5.2.  Farmakokinetické vlastnosti

Analyza vysledkl 13 pacient(, kterym byl aplikovan jed, ukazala linearni vztah mezi podanou davkou
a pocate¢nimi koncentracemi s odhadovanym poloCasem eliminace korfiského imunoglobulinu
F(ab)2 40 az 105 hodin. Tyto udaje je tfeba brat s velkou rezervou vzhledem k omezenému
experimentalnimu testovani a nedostatku spolehlivych udaji v literature.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti
V preklinickych studiich nebyly u pfipravku VIPERFAYV prokazany zadné mutagenni ucinky.

Nebyly provedeny zadné studie reprodukce, opakovaného podavani ani lokalni ¢i celkové snasenlivosti.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Chlorid sodny, polysorbat 80 a voda pro injekci.

6.2. Inkompatibility

Vzhledem k tomu, Ze nejsou dispozici studie kompatibility, se nesmi tento IéCivy pfipravek misit s jinymi
IéCivymi pfipravky.

6.3. Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Chrante pfed mrazem.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

4 ml roztoku v ampulce (sklo typu I) - krabi¢ka po 1 ampulce.

6.6.  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Pfed podanim je tfeba 4 ml roztoku zfedit ve 100 ml 0,9% roztoku chloridu sodného.

Nepouzity IéCivy pFipravek nebo odpadni material by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

MICROPHARM LIMITED
40 MESPIL ROAD
DUBLIN 4, D04 C2N4
IRSKO

8. CISLO(A) REGISTRACE
* 34009-550 919 5 0: 4 ml roztoku v ampulce (sklo typu 1) - krabi¢ka po 1 ampulce.
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
17. ledna 2001

10. DATUM REVIZE TEXTU

cervenec 2024

11. DOZIMETRIE

Neni relevantni.

12. POKYNY PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Neni relevantni.

OBECNA KLASIFIKACE DODAVEK
Seznam |

Lécivy pfipravek vyhrazeny pro nemocnicni pouziti
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