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Piibalova informace: informace pro pacienta

Beriplex 1000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
prothrombinum multiplex humanum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

. Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€¢inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Beriplex a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Beriplex pouZivat
3. Jak se pripravek Beriplex pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Beriplex uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Beriplex a k ¢emu se pouZziva

Co je pripravek Beriplex?

Ptipravek Beriplex je dodavany jako prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Ptipravek Beriplex je
bily nebo mirné zbarveny prasek nebo drobiva pevna latka. Pfipraveny roztok se podava injekci do
zily.

Pripravek Beriplex je vyroben z lidské plazmy (z tekuté slozky krve) a obsahuje lidské koagulaéni
faktory II (prothrombin), VII, IX a X. Koncentraty obsahujici tyto koagula¢ni faktory se nazyvaji
protrombinové komplexy. Koagula¢ni faktory II, VII, IX a X jsou zavislé na vitaminu K (vitamin K
dependentni) a jsou dilezité pii srazeni krve (koagulaci).V ptipadé nedostatku jednoho z téchto
faktori se krev nesrazi tak rychle jak by méla, coz vede ke zvySenému sklonu ke krvaceni. Nahrazeni
faktord II, VII, IX a X ptipravkem Beriplex upravi koagulacni mechanismus.

Na co se piipravek Beriplex pouZiva?

Pripravek Beriplex se pouziva k prevenci (béhem operace) krvaceni a na 1écbu krvaceni zptisobeného
ziskanym nebo vrozenym nedostatkem vitamin K dependentnich koagula¢nich faktort II, VIL, IX a X
v krvi, pokud nejsou dostupné specifické koagulaéni faktory.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Beriplex pouZivat
Nasledujici ¢asti obsahuji informace, které¢ ma Vas 1ékar zvazit pred podanim piipravku Beriplex.

NEPOUZIVEJTE piipravek Beriplex

o jestlize jste alergicky(4) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Informujte svého lékai‘e, pokud jste alergicti na jakékoliv 1éky nebo potraviny.

e  pokud mate zvySenou tvorbu krevnich srazenin vice nez je obvyklé (pacienti s rizikem
diseminované intravaskularni koagulace)

e  pokud mate alergickou reakci na heparin zptisobujici snizeni tvorby krevnich desti¢ek (heparinem
indukovana trombocytopenie typu I, HIT typu II).

Informuje svého lékate nebo lékarnika, pokud mate takové onemocnéni.

Upozornéni a opatieni
Promluvte si se svym Iékafem nebo 1ékarnikem pied pouzitim ptipravku Beriplex v piipad¢:
e  Ziskaného nedostatku vitamin K dependentnich koagulacnich faktori:
Mize to byt zptisobeno 1é¢bou, ktera inhibuje ucinek vitaminu K. Beriplex 1ze pouzit pouze
tehdy, pokud je nezbytna rychlé tiprava protrombinového komplexu, napiiklad pii zdvazném
krvaceni nebo neodkladné operaci.
e  Vrozeného nedostatku nékterého z téchto vitamin K dependentnich koagula¢nich faktora.
V tomto pripad¢ mate pouzit konkrétni koagula¢ni faktor, pokud je k dispozici
e  Alergické nebo anafylaktické reakce (zavazna alergickad reakce, kterd zptisobuje vazné problémy
s dychanim nebo zavrat’):
Podavani pripravku Beriplex se musi okamzité zastavit (nap¥. ukon¢it injekei)
e  ZvySeného rizika krevnich srazenin v céve (trombdza), a to zejména:
- pokud jste prod¢lali infarkt (ischemicka choroba srde¢ni nebo infarkt myokardu v anamnéze)
- jestlize mate onemocnéni jater
- pokud jste pravé po opera¢nim zakroku (pacienti pfed operaci a po operaci)
- unovorozenych déti (novorozenci)
s rizikem tromboembolické nemoci nebo diseminované intravaskularni koagulace nebo
soucasnym nedostatkem inhibitoru)
e  ZvySeného rizika koagulace v dusledku zvySené spotieby krevnich desticek nebo krevnich
koagulacnich faktort.. Lécba ptipravkem Beriplex mize zacit pouze po 1é¢b¢é zakladni pficiny.
e  Snizené tvorby krevnich desti¢ek kvilli heparinu (heparinem vyvolana trombocytopenie, HIT typ
I1). Heparin, bilkovina, ktera svym u¢inkem ovliviiuje rozpousténi krevnich srazenin, je slozka
ptipravku Beriplex. Zavazna forma poklesu poctu krevnich desti¢ek mtize byt spojena s
- krevnimi sraZeninami v Zile nebo nohou,
- zvySenou tvorbou krevnich srazenin,
- v nékterych pripadech s kozni vyrazkou v misté vpichu,
- krvacenim velikosti §pendlikové hlavicky (petechie) a
- dehtovitou stolici.
V téchto pripadech mtze byt i€inek heparinu snizen (tolerance heparinu). Pokud se vyskytnou
tyto ptiznaky, okamzité prestaiite pouzivat 1ék a obrat'te se na svého 1ékatre. V budoucnu se
nemaji pouzivat zadné ptipravky s obsahem heparinu.
e U pacientd s hemofilii B s inhibitory faktoru IX, byla po 1écb¢ hlaSena zv1astni forma zanctu
ledvin. Tito pacienti méli také alergickou reakci v anamnéze.

Ve vSech téchto situacich 1ékar peclivé zvazi ptinosy 1écby pripravkem Beriplex oproti moznému
riziku téchto komplikaci.

Virova bezpecnost’
Pti vyrobé 1éki z lidské krve nebo plazmy je tieba dodrZovat urita opatieni, aby se zabranilo pfenosu
infekce na pacienty. Mezi tato opatfeni patfi:

e piisny vybér darci krve a plazmy, aby se vyloucilo riziko pfenosu infekei



e testovani kazdého odbéru krve a pooll plazmy se zaméfenim na znamky pfitomnosti
virt/infekei
e zahrnuti krokt pfi zpracovani krve nebo plazmy, které mohou inaktivovat nebo odstranit viry.

Navzdory témto opatfenim pifi podavani 1€kt pripravenych z lidské krve nebo plazmy nelze zcela
vyloucit moznost ptenosu infekce. Plati to i pro jakékoli neznamé nebo prave objevené viry nebo jiné
typy infeket.

Ptijata opatfeni jsou povazovana za ucinna pro obalené viry, jako je virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV) a neobaleny virus hepatitidy A (HAV)
a parvovirus B19.

U pacientl s pravidelnym nebo opakovanym piijmem protrombinovych komplexd vyrobenych z
lidské plazmy je tieba zvazit vhodné oc¢kovani (proti hepatitidé typu A a B).

Pti kazdém podani piipravku Beriplex pacientovi se dlirazn¢ doporucuje zaznamenat nazev a ¢islo
Sarze ptipravku, aby se zachovala souvislost mezi pacientem a Sarzi ptipravku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Beriplex

e Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobée
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

e  Ptipravek Beriplex mtze inhibovat ucinek 1éCby antagonisty vitaminu K. Nejsou znamy interakce
s jinymi léky.

e  Tento pripravek se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi pfipravky kromé téch, které jsou uvedeny v
bode¢ 6.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

e  Pokud jste tehotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

e  Pripravek Beriplex se ma béhem t¢hotenstvi a kojeni podavat pouze v ptipadé, pokud je to
jednoznaéné stanoveno.

e  Nejsou dostupné udaje tykajici se plodnosti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Zadné studie na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Pripravek Beriplex obsahuje sodik
Pripravek Beriplex obsahuje az 343 mg sodiku (ptiblizn€ 15 mmol) v 100 ml. Nutno vzit v tvahu u
pacientll na diet¢€ s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Beriplex pouZziva
Lécbu ma zahajit, vést a sledovat 1€kar, ktery ma zkusenosti s [é€bou poruch krevni srazlivosti.

Davkovani

Mnozstvi faktoru II, VII, IX a X, které pottebujete, a délka 1écby bude zaviset na n¢kolika faktorech,
jako je télesna hmotnost, zavaznost a charakter VaSeho onemocnéni, na misté a intenzité krvaceni
nebo potfebé zabranit krvaceni béhem operace nebo vysetteni (viz bod "Nasledujici informace jsou
urceny pouze pro zdravotnické pracovniky ).

Pokud mate jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
lékarnika.



Pieddavkovani

Vas Iékar bude v prib&hu 1é¢by pravidelné sledovat krevni srazlivost. Vysoké davky koncentratu
protrombinového komplexu byly spojeny s piipady infarktu srdce, diseminované intravaskularni
koagulace a zvySené tvorby krevnich srazenin v cévé u pacientll s rizikem téchto komplikaci.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezddouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci Gcinky se vyskytovaly €asto (mohou postihovat méné nez 1 z 10 pacientl):

e  existuje riziko tvorby krevnich srazenin (viz bod 2)

e  bolest hlavy
e zvySeni télesné teploty

Nasledujici nezadouci ucinky byly pozorovany méné ¢asto (mohou postihovat méné nez 1 ze 100
pacientl):
o precitlivélost nebo alergické reakce (viz bod 2)

nadmérnd koagulace diisledkem zadvazného krvaceni
anafylakticka reakce véetné Soku (viz bod 2)
vznik cirkulujicich protilatek inhibujicich jeden nebo nékolik koagulacnich faktorii

Cetnost vyskytu nasledujicich neZadoucich u¢inki neni znama (z dostupnych udaji nelze uréit)
[}
[}
[}

Déti a dospivajici
Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se pouziti piipravku Beriplex u déti a dospivajicich.

Hlaseni nezadoucich tcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci u€¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav
pro kontrolu 1éciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Beriplex uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na $titku a krabicce.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Pripravek Beriplex neobsahuje konzervacni latky, proto pfipraveny roztok je nutno pouZit
okamzite.

e o o o ¢ o

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Beriplex obsahuje
Ptipravek Beriplex obsahuje v jedné injek¢ni lahvicce factor IX coagulationis humanus 800 — 1240
IU.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lécivou latkou je: Prothrombiunum multiplex humanum: prothrombinum (factor II coagulationis
humanus), factor VII coagulationis humanus, factor IX coagulationis humanus a factor X
coagulationis humanus, dalsi lé¢ivé latky jsou: proteinum C a proteinum S.

Pomocnymi latkami jsou: koncentrat lidského antitrombinu III, sodn4 siil heparinu, roztok lidského
albuminu, chlorid sodny, dihydrat natrium-citratu, kyselina chlorovodikové nebo hydroxid sodny (v
malych mnozstvich na pravu pH).

Rozpoustédlo: voda na injekci

Jak pripravek Beriplex vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Beriplex je bily nebo mirng zbarveny prasek a je dodavan s vodou na injekci jako
rozpoustédlem. Prasek se ma rozpustit v 40 ml vody na injekci.

Rekonstituovany roztok je ¢iry az mirné opalizujici roztok, tzn., Ze mize drobnymi ¢asteCkami
rozptylit svétlo, ale nesmi obsahovat zadné viditelné ¢astice.

Baleni

Jedno baleni s 1000 IU obsahuje:

- 1 injekéni lahvicku s praskem

- 1 injekéni lahvicku s 40 ml vody na injekcei
- 1 ptepoustéci adaptér s filtrem 20/20

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Stralle 76

35041 Marburg

Némecko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie Confidex 1000 LE., poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie
Bulharsko Beriplex P/N 1000, 1000 IU, Powder and solvent for solution for injection
Ceska republika Beriplex 1000 IU

Dansko Confidex

Finsko Confidex 1000 IU injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

Francie Confidex 1000 Ul, poudre et solvant pour solution injectable

Chorvatsko Beriplex P/N 1000 IU prasak i otapalo za otopinu za injekciju

Italie Confidex 1000

Irsko Beriplex P/N 1000 IU, powder and solvent for solution for injection
Lucembursko Confidex 1000 UI poudre et solvant pour solution injectable

Madarsko Beriplex P/N 1000 por és oldoszer oldatos injekcidhoz

Malta Beriplex P/N 1000, powder and solvent for solution for injection
Némecko Beriplex P/N 1000

Nizozemsko Beriplex P/N 1000 IE, poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie
Norsko Confidex 1000 IU pulver og veske til injeksjonsveaske, opplosning
Polsko Beriplex P/N 1000

Portugalsko Beriplex 1000 Ul po6 e solvente para solugdo injectavel



Rakousko Beriplex P/N 1000 LE. Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer

Injektionslosung
Rumunsko Beriplex P/N 1000 UI pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Recko Beriplex P/N Koévig kat 10hdtng yio evéotpo dtdivpa 1000IU/vial
Slovensko Beriplex 1000 IU
Slovinsko Beriplex P/N 1000 i.e. praSek in vehikel za raztopino za injiciranje
Spanélsko Beriplex 1000 Ul polvo y disolvente para solucion inyectable
Svédsko Confidex 1000 IE, pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
Velka Britanie Beriplex P/N 1000 IU, powder and solvent for solution for injection

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 23. 8. 2017

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Kvalitativni a kvantitativni sloZeni

Jedna injek¢ni lahvicka nomindlné obsahuje nasledujici mnozstvi mezinarodnich jednotek (IU)
lidskych koagulacnich faktorti (prothrombinum multiplex humanum) uvedenych v tabulce nize:

Nazev slozky MnozZstvi po Beriplex 1000 IU

rekonstituci (IU/ml) | mnoZstvi v injekéni lahvicce
dav)

Lécivé latky

Prothrombinum (factor II 20 —48 800 — 1920

coagulationis humanus)

Factor VII coagulationis 10-25 400 — 1000

humanus

Factor IX coagulationis 20-31 800 — 1240

humanus

Factor X coagulationis 22 - 60 880 — 2400

humanus

DalSsi 1é¢ivé latky

Proteinum C 1545 600 — 1800

Proteinum S 12 -38 480 — 1520

Celkovy obsah proteint (proteinum humanum) je 6 — 14 mg/ml rekonstituovaného roztoku.
Specificka aktivita factor IX coagulationis humanus je minimalné 2,5 [U/mg proteinum humanum.

Aktivity vSech koagulacnich faktort, stejn€ tak i proteinum C a proteinum S (antigen) byly stanoveny
v souladu s aktualnimi validovanymi mezinarodnimi WHO standardy.



Davkovani a zpiisob podani

Davkovani
Obecné pokyny davkovani jsou uvedeny nize.

Dévka a frekvence ddvek ma byt stanovena podle individudlnich potfeb pacienta. Intervaly mezi
davkami se musi upravit podle riznych polocast cirkulace jednotlivych koagulacnich faktora
protrombinového komplexu. Individudlni pozadavky na davkovéani se mohou zjistit pouze na zakladé
pravidelnych stanoveni plazmatickych hladin jednotlivych koagula¢nich faktort, které nés zajimaji,
nebo globalnimi testy na urceni celkovych hladin protrombinového komplexu (INR, Quickiv test) a
kontinualnim sledovanim klinického stavu pacienta.

V piipadé rozsahlych chirurgickych zakrokii je nezbytné presné monitorovani substitucni 1écby
koagula¢nimi metodami (stanoveni specifickych koagulaénich faktorti a/nebo skupinové testy na
hladiny protrombinového komplexu).

e Krviaceni a perioperacni profylaxe krvaceni béhem 1écby antagonisty vitaminu K.

Dévka zavisi na hodnoté INR pted 1é¢bou a cilové hodnoty INR. INR se mé pied 1é€bou métit v dobe,
co mozna nejbliz§im k dob¢ podani davky, aby se vypocitala priblizna davka ptipravku Beriplex.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny pfiblizné davky (ml/kg télesné hmotnosti rekonstituovaného
ptipravku a IU faktoru [X/kg télesné hmotnosti) nezbytnych pro normalizaci INR (napft. <1,3) pii
ruznych inicidlnich hodnotach INR.

INR pfted 1écbou 2,0-3,9 4,0-6,0 > 6,0
Piiblizna davka ml/kg télesné hmotnosti 1 1.4 2
Ptibliznd dévka IU (faktor IX)/kg télesné hmotnosti 25 35 50

Davka je zaloZena na télesné hmotnosti neptesahujici 100 kg. U pacientd s té€lesnou hmotnosti vyssi
nez 100 kg nema maximalni jednotliva davka (IU faktoru IX) ptekrocit 2 500 IU pii INR 2,0 - 3,9;
3 500 IU pii INR 4,0 - 6,0 a 5 000 IU pii INR> 6,0.

Upravy hemostazy vyvolané antagonisty vitaminu K se obvykle dosahne pfiblizné 30 minut po
injekci. Soucasné podavani vitaminu K se ma zvazit u pacienti, kteti dostavaji ptipravek Beriplex pro
rychlé zruSeni u€inku antagonisti vitaminu K, protoze ucinek vitaminem K se obvykle dosahuje
b&hem 4 - 6 hodin. Opakované podavani pfipravku Beriplex pacientim, kteti vyzaduji rychlé zruseni
1é¢by antagonisty vitaminu K, neni podlozené klinickymi udaji, a proto se nedoporucuje.

Tato doporuceni jsou zaloZena na dajich z klinickych studii s omezenym poctem subjekti.
Recovery a trvani G¢inku se mtze lisit, proto je béhem 1écby povinné sledovani INR.

e Krvaceni a perioperacni profylaxe pii vrozeném deficitu koagulac¢nich faktora zavislych na
vitaminu K, kdy I€k se specifickym koagula¢nim faktorem neni dostupny.

Vypocet pozadované davky koncentratu protrombinového komplexu je zalozen na udajich
z klinickych studii:

o Jedna mezinarodni jednotka (IU) faktoru IX na kg télesné hmotnosti miize zvysit plazmatickou
aktivitu faktoru IX ptiblizné o 1,3 % (0,013 IU/ml) oproti normalni hodnoté

o Jedna mezinarodni jednotka (IU) faktoru VII na kg télesné hmotnosti zvysi plazmatickou
aktivitu faktoru VII o 1,7 % (0,017 IU/ml) oproti normalni hodnot¢

o Jedna mezinarodni jednotka (IU) faktoru Il na kg t€lesné hmotnosti zvysi plazmatickou aktivitu
faktoru I 0 1,9 % (0,019 IU/ml) oproti normalni hodnoté

o Jedna mezinarodni jednotka (IU) faktoru X na kg télesné hmotnosti zvysi plazmatickou aktivitu

faktoru X o0 1,9 % (0,019 IU/ml) oproti normalni hodnoté.



Davka specifického koagula¢niho faktoru se vyjadiuje v mezinarodnich jednotkach (IU), ktera je v
souladu se standardem WHO pro kazdy faktor. Plazmaticka aktivita specifického koagulacniho
faktoru se vyjadiuje bud’ v procentech (v poméru k normalni lidské plazme) nebo v mezinarodnich
jednotkach (IU) (v poméru k mezinarodnimu standardu pro specificky koagulacni faktor).

Jedna mezinarodni jednotka (IU) aktivity koagulaéniho faktoru odpovidd mnozstvi v jednom mililitru
normalni lidské plazmy.

Naptiklad vypocet pozadované davky faktoru X je zalozen na empirické zkuSenosti, ze jedna
mezinarodni jednotka (IU) faktoru X na kg télesné hmotnosti zvysi plazmatickou aktivitu faktoru X o
0,019 TU/ml.

Pozadovana davka se stanovi podle nasledujiciho vzorce:
Pozadované jednotky (IU) = télesna hmotnost (kg) x pozadované zvyseni faktoru X (IU/ml) x 53, kde
53 (ml/kg) je pfevracend hodnota recovery.

Je nutné si uvédomit, Ze vypocet je zaloZen na idajich od pacientl 1é¢enych antagonisty vitaminu K.
Vypocet na zakladé tidaji od zdravych jedinct poskytuje nizsi odhad pozadované davky.

Pokud je znama individualni hodnota recovery, ma se pouZit tato hodnota pro vypocet.

Specifické informace o piipravku jsou dostupné z klinickych studii u zdravych dobrovolnik (N = 15),
u pacientll pii zruSeni u¢inku antagonisti vitaminu K pfi 1€¢bé akutniho zavazného krvaceni nebo
perioperacni profylaxi krvaceni (N = 98, N = 43).

Pediatrickad populace
V kontrolovanych klinickych studiich u déti a dospivajicich nebyla bezpecnost a ucinnost ptipravku
Beriplex stanovena.

Starsi pacienti
Davkovani a zptisob podani u starSich pacientll (> 65 let) je odpovida obecnym doporuc¢enim.

Zpiusob podani

Vseobecné pokyny

- Roztok musi byt ¢iry nebo mirn€ opalizujici. Po filtraci nebo natazeni z injek¢ni lahvicky (viz
nize) pred podanim roztok zkontrolujte, zda neobsahuje malé Castice nebo nezménil barvu.
Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji ¢astice.

Rekonstituce a natazeni roztoku se musi provadet za aseptickych podminek.

Rekonstituce
Zahtejte rozpoustédlo na pokojovou teplotu. Sejméte odtrhovaci vicka z lahvicek s praSkemi s
rozpoustédlem, oCistéte zatky antiseptickym roztokem a nechte je oschnout nez oteviete baleni
Mix2Vial.



1. Oteviete Mix2Vial baleni vyklopenim vicka.
Nevytahujte Mix2Vial z blistru!

2. Postavte injek¢ni lahvicku s rozpoustédlem na rovny a Cisty
povrch a pevné ji drzte. Uchopte Mix2Vial spole¢né s blistrem
a zatla¢te hrot konce modrého adaptéru piimo doli pies zatku
injek¢ni lahvicky s rozpoustédlem.

3. Opatrné odstraiite blistr ze soupravy Mix2Vial tak, ze ho
drzite za okraj a tahnete svisle nahoru. PresvédcCte se, Ze jste
vytahli pouze blistrovy obal a ne Mix2Vial soupravu.

4. Postavte injekéni lahvi¢ku s pripravkem na rovny a tvrdy
povrch. Obrat'te injekéni lahvicku s rozpoustédlem a
pripojenym setem Mix2Vial a zatlacte hrot prihledného konce
adaptéru rovné doli pfes zatku injek¢ni lahvicky s piipravkem.
Rozpoustédlo se automaticky nasaje do injekéni lahvicky s
pfipravkem.

5. Uchopte jednou rukou cast setu Mix2Vial pfipojeného na
injekéni lahvicee s pripravkem a druhou rukou ¢ast setu
Mix2Vial pfipojeného na injek¢ni lahvicce s rozpoustédlem a
proti sméru hodinovych ruci¢ek rozsroubujte set opatrné na dveé
Casti.

Zlikvidujte injekcni lahvicku s rozpoustédlem s pfipojenym
modrym Mix2Vial adaptérem.
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6. Jemnym krouZivym pohybem otacejte injekéni lahvicku s
pripravkem s pfipojenym prihlednym adaptérem, dokud
pripravek neni Gplné€ rozpustén. Netiepejte s ni.
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7. Nasajte vzduch do prazdné sterilni injekeni stiikacky.
Zatimco je injekéni lahvicka s pfipravkem ve svislé poloze,
ptipojte injekeni stfikacku k Luer nastavci Mix2Vial otacenim
ve sméru hodinovych rucicek. Vstiiknéte vzduch do injekéni
lahvicky s pripravkem.




Natahnuti a aplikace:

8. Zatimco drzite pist injekeni stiikacky stlaceny, obrat’te cely
systém dnem vzhiiru. Pomalym vytahovanim pistu natdhnéte
roztok do injekéni stiikacky.

9. Nyni, kdyzZ byl roztok pteveden do injekcni sttikacky, pevné
drzte valec injekeni stfikacky (pist injekeni stiikacky sméfuje
stale doll1) a odpojte transparentni adaptér Mix2Vial od injekéni
sttikacky otac¢enim proti sméru hodinovych rucicek.

Je tieba dbat na to, aby se krev nedostala do naplnéné injekéni stiikacky, protoze je riziko, Ze krev v
injekeni stiikacce se miiZe srazit a srazenina fibrinu by se mohla podat pacientovi.

V piipadé, Ze je tieba pouzit vice nez jednu injekeni lahvicku ptipravku Beriplex, je mozné spojit
nekolik injek¢nich lahvicek piipravku Beriplex na jednu infuzi pies komeréné dostupné infuzni
zatizeni.

Roztok piipravku Beriplex se nesmi fedit.

Rekonstituovany roztok se musi podavat intraven6zné (ne vice nez 8 ml/min*).

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Nejsou k dispozici udaje o pouziti pfipravku Beriplex v pfipadé€ perinatalniho krvaceni v disledku
nedostatku vitaminu K u novorozenci.

Poznamka pro kontrolu poétu trombocytu.
Pocet trombocyti je tfeba peclive sledovat.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pokud se provadéji testy na sraZeni, které jsou citlivé na heparin u pacienti uzivajicich vysoké davky
lidského protrombinového komplexu, pfitomnost heparinu (jako soucast podavaného ptipravku) se
musi vzit v ivahu.

* V klinickych studiich s Beriplexem byla u pacientl vazici <70 kg ur¢ena maximalni rychlost
podavani infuze 0,12 ml/kg/min (mén¢€ nez 8 ml/min).
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