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NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Berirab®
Injekeni roztok k intramuskularni aplikaci

KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi
SLOZENI

Uéinna latka: lidsky imunoglobulin  proti
vztekliné

1 ml obsahuje:

lidsky protein 100-170 mg

s podilem

imunoglobulind z min. 95 %

s protilatkami proti

viru vztekliny min. 150 IE

Uplny prehled dal$ich slozek naleznete v oddile
6.1.

. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok k intramuskularni aplikaci

Berirab je Ciry roztok imunoglobulinové frakce.
Barva se muze ménit od bezbarvé po slabé
Zlutou a v prubéhu doby pouzitelnosti az po
svétle hnédou.

KLINICKE UDAJE
1 Oblasti pouziti
Profylaxe vztekliny po podezfeni na expozici

« Skrabnutim nebo kousnutim nebo jinym
poranénim zvifetem, u kterého existuje
podezieni na nakazu vzteklinou

kontaminaci sliznic infekéni tkani nebo
slinami zvirete, u kterého existuje podezreni
na nakazu vzteklinou.

kontaktem sliznic nebo ¢&erstvych poranéni

kGze s zivymi oc€kovacimi latkami proti
vztekling, napf. s navnadami s oc¢kovaci
latkou.

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

Je tfeba dodrzovat narodni doporuéeni a/nebo
doporuéeni WHO pro ochranu proti vztekling.

Davkovani, zplisob a doba aplikace

Davkovani

Profylaxe vztekliny po podezfeni na nakazu
spo¢ivd v podani davky imunoglobulinu
a uplného ockovani proti vztekling.
Imunoglobulin proti vztekliné a prvni davka
ockovaci latky proti vztekliné by mély byt podany
co nejdfive po nakazeni. Dal$i ockovani se
provadi podle obecnych smérnic a pokynu
vyrobce.

Jednorazové podani 20 IE pfipravku Berirab na
kg télesné hmotnosti ve spojeni se simultannim
podanim ockovaci latky.

Vzhledem k riziku interference s tvorbou
protilatek v dlsledku ockovani nesmi byt
doporuéena davka zvySena a imunoglobulin
proti vztekliné nesmi byt podan opakované. To
plati ipro opozdéné =zahajeni simultanni
profylaxe.

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

Dalsi informace o zplsobu podavani naleznete

005366-776291

v oddile 6.6 ,Zvlastni bezpecnostni opatfeni pro
likvidaci 1é¢ivého pfipravku a dal$i pokyny
k zachazeni s nim*.

Z celkového mnozstvi imunoglobulinu proti
vztekliné instilujte co nejvétsi mnozstvi hluboko
do rany a kolem ni. Zbyvajici mnozstvi aplikujte
intramuskularné, optimalné do musculus vastus
lateralis u leziciho pacienta.

V pfipadé vétsich celkovych davek je vhodné
rozdélit davku na rGzné casti téla. To plati pro
davky vyssi nez 2 ml u déti do 20 kg télesné
hmotnosti a nad 5 ml u osob s vy3si télesnou
hmotnosti.

PFi simultanni profylaxi aplikujte imunoglobulin
a ockovaci latku do kontralateralnich polovin
téla.

Imunoprofylaxi je tfeba podat okamzité, i kdyz
podezieni na nakazu u zvifete jes$té nebylo
prokazano. Rany, pokud mozno, nezaSivejte
primarné. Pravdépodobné kontaminovana mista
na téle a vSechny rany okamzité a dikladné
ocCistéte mydlem nebo detergencii, peclivé
oplachnéte vodou a oSetfete 70% roztokem
alkoholu nebo jodovym pfipravkem; to plati i pro
kontaminaci ockovaci tekutinou z navnady
s o¢kovaci latkou.

V pfipadé poruchy koagulace, ktera je
kontraindikaci intramuskularni injekce, Ize
pripravku Berirab aplikovat subkutanné. Misto
vpichu je poté tfeba peclivé komprimovat
tamponem.

Upozoriiujeme na to, Ze nejsou k dispozici zadné
klinické udaje o ucinnosti pfi subkutanni aplikaci.

4.3 Kontraindikace

Vzhledem k tomu, Ze onemocnéni vzteklinou
predstavuje Zivot ohrozujici riziko, neexistuji
zadné kontraindikace pro podani pfipravku
Berirab.

4.4 Zvlastni upozornéni a bezpe€nostni
opatreni pfi pouziti
Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k injektazi

pripravku Berirab pfimo do krevni cévy, protoze
to mlze vést k rozvoji $okové symptomatiky.

Opravdova hypersenzitivita je vzacna. Berirab
obsahuje maly podil IgA. U pacientt s deficitem
IgA muze dojit k tvorbé protilatek proti IgA. Pak
se pfi podani krevnich produktl s podilem IgA
muze vyskytnout anafylakticka reakce.

Vzacné mulze lidsky imunoglobulin proti
vztekliné zplsobit pokles krevniho tlaku
s anafylaktickou reakci, a to i u pacientl, ktefi
dfive Ié€bu lidskym imunoglobulinem tolerovali.
Terapeutickd  opatfeni  zavisi na typu
a zavaznosti nezadoucich Ucinku. V pfipadé
Soku se pouziji sou¢asna standardni medicinska
opatreni.

Po podani pripravku Berirab se doporucuje
sledovat pacienta po dobu nejméné 20 minut.
Zejména v pfipadé neimysiného intraven6zniho
podani je nutné pacienty monitorovat po delSi
dobu (zhruba 1 hodinu).

Dulezité informace o nékterych dalSich
slozkach pripravku Berirab

Tento lécGivy pfipravek obsahuje méné nez
1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. je
prakticky ,bez obsahu sodiku*.

CSL Behring

Virova bezpeénost

Standardni metody prevence infekénich
onemocnéni, ktera se mohou vyskytnout pfi
pouziti lé¢ivych pripravku ziskanych z lidské
krve nebo plazmy, zahrnuji vybér darcq,
testovani kazdého odbéru a poolu plazmy na
specifické infekéni markery a zaclenéni u€innych
vyrobnich postupu vedoucich
k inaktivaci/eliminaci virt.

| pfes vSechna tato opatfeni nelze pfi pouziti
lécCivych pfipravku vyrobenych z lidské krve nebo
plazmy zcela vylougit moznost prenosu
choroboplodnych zarodku. To plati i pro dosud
neznameé viry a jiné patogeny.

Pfijata opatfeni jsou povazovana za ug¢inna vuci
obalenym virim, jakymi jsou HIV, HBV a HCV,
i vG¢i neobalenym virdm HAV a parvoviru B19.

Na zakladé klinickych  zkuSenosti Ize
predpokladat, Ze pfi podani imunoglobulind
nedochazi k pfenosu hepatitidy A ani parvoviru
B19. Kromé toho muze obsah protilatek
vyznamne pfispét k virové bezpecnosti.

Upozorfiujeme na povinnost vést dokumentaci
podle zakona o transfuzich.

4.5 Interakce s ostatnimi léCivymi

pripravky a dalsi interakce

Ockovani ockovacimi latkami
s oslabenym Zivym virem

Podani imunoglobulinG miZze po dobu az ffi
mésicl snizit uginnost ockovani zivymi virovymi
ockovacimi latkami, napfiklad proti spalnickam,
zardénkam, pfiusnicim a planym nestovicim.

Po podani pripravku Berirab by mély pred
oc¢kovanim zivymi virovymi vakcinami uplynout
nejméné tii mésice. V pfipadé spalni¢ek mlze
nezadouci vliv trvat az ¢tyfi mésice. Proto je
nutno u pacientd ockovanych proti spalnickam
nechat zkontrolovat hladinu protilatek.

Vliv na sérologicka vysetreni

Pfi hodnoceni vysledku serologickych testl je
treba zohlednit skute¢nost, Ze po injekci
imunoglobulinu  se  mohou z  duvodu
pfechodného naristu pasivné prenesenych

protilatek  vyskytnout  zavadéjici  pozitivni
vysledky testl.
Pasivni pfenos protildtek proti antigendm

erytrocytd, napt. A, B a D, mlze zkreslit nékteré
sérologické testy na pFitomnost aloprotilatek
proti erytrocytim (napf. Coombsuv test).

4.6 Uginky na téhotenstvi a kojeni

Kontrolované klinické studie s pfipravkem
Berirab v téhotenstvi nebyly  provadény.
Dlouholeté klinické zkusenosti s imunoglobuliny
ukazuji, Ze nelze ocekavat zadné S$kodlivé
ucinky na pribéh téhotenstvi, plod nebo
novorozence.

4.7 Uginky na schopnost Fidit

a obsluhovat stroje

Nebyly pozorovany zadné Gcinky na schopnost
Fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Ve vzacnych pfipadech se mohou vyskytnout
nasledujici nezadouci reakce:

« alergické reakce vcetné hypotenze, dyspnoe,
koznich reakci, v ojedinélych pfipadech az
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zivot ohrozujici anafylakticky Sok, a to i
v pfipadé, Ze pacienti  nevykazovali
hypersenzitivitu na  pfedchozi  podani
imunoglobulinu

generalizované reakce, jako je zimnice,
hore¢ka, bolest hlavy, malatnost, nauzea,
zvraceni, bolest kloubl a mirna bolest zad
obéhové reakce, zejména také pfi
neumysiném intravaskularnim podani

Lokalni reakce:
V misté vpichu se muize vzacné vyskytnout
lokalni bolestivost, citlivost nebo otok.

Informace o riziku infekce naleznete v oddile 4.4
,Zvlastni upozornéni a bezpeénostni opatreni pfi
pouziti“.

Souhrn udaju o pripravku

HlaSeni podezfeni na nezadouci u€inky

Hlaseni podezfeni na nezadouci Uc€inky po
registraci  1é¢ivého pfipravku je dllezité.
Umoznuje to pokracovat ve sledovani poméru
pFinosti a rizik légivého pfipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni
na nezadouci U¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky:
https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek

Predavkovani

Nasledky predavkovani nejsou znamy. Davka
vSak nesmi byt v Zadném pfipadé zvySena
(interference s podanim ockovaci latky, viz oddil
4.2 ,Davkovani®).

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: imunitni séra
a imunoglobuliny: lidsky imunoglobulin  proti
vztekling, kéd ATC: JO6B BO05.

Berirab obsahuje pfevazné imunoglobulin G
(IgG) se specifickym vysokym podilem protilatek
proti viru vztekliny.

2 Farmakokinetické vlastnosti

Lidsky imunoglobulin proti vztekling uréeny
k intramuskularni aplikaci je v krevnim obé&hu
pacienta biologicky dostupny po 2 az 3 dnech.
Poloc¢as vylucovani ¢ini v priméru 3 az 4 tydny
a muZe se u kazdého pacienta lisit.

IgG a komplexy IgG jsou odbouravany
v bunikach retikuloendotelidiniho systému.

5.3 Preklinické udaje o bezpeénosti

Lécivé ucinna slozka imunoglobulinu proti
vztekliné obsazena v pfipravku Berirab je
ziskavana z lidské plazmy a chova se stejné jako
endogenni slozky plazmy. Pfi jednordzovém
intramuskularnim podani imunoglobulinu
riznym druhdm zvifat nebyly zji§tény zadné
toxické ucinky na laboratorni zvifata. Nelze

provést smyslupiné preklinické studie
s opakovanym podanim davky (chronicka
toxicita, karcinogenita, reprodukéni toxicita)

na konvenénich zvifecich modelech, protoze
z dGvodu podani heterolognich bilkovin dochazi
k tvorbé protilatek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Prehled ostatnich slozek

Kyselina aminooctova (glycin), chlorid sodny,
HCI resp. NaOH (v malych mnozZstvich k upravé
pH), voda na injekci

6.2 Nekompatibilita

Vzhledem k tomu, Ze nebyly provedeny zadné
studie kompatibility, nesmi se tento IéCivy
pripravek misit s Zzadnymi jinymi léivymi
pripravky, roztoky nebo Fedicimi prostfedky.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

Berirab se nesmi pouzivat po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na obalu a nadobce.

Po otevreni obsah ihned

spotfebujte.

nadobky jeji

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Berirab uchovavejte v chladni¢ce pfi teploté
+2 °C az +8 °C. Nezamrazujte!

Uchovavejte nadobky v uzaviené skladaci
krabicce, ktera chrani obsah pred svétlem.

Lécivy pripravek uchovavejte mimo dosah
déti!

6.5 Druh a obsah baleni

Druh nadobky
SCF injekéni stfikacky z bezbarvého skla (typ 1,
Ph. Eur.)

Velikosti baleni

Baleni obsahujici 1 predplnénou injekéni
stfikacku s 2 ml s nejméné 300 IU protilatek proti
vztekliné

Baleni obsahujici 1 pfedplnénou injekéni

stfikacku s 5 ml s nejméné 750 IU protilatek proti
vztekliné

V obé&hu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni bezpeénostni opatieni pro
likvidaci Ié¢ivého pfFipravku a dalsi
pokyny k zachazeni s nim

Nepouzivejte zakalené roztoky nebo roztoky
obsahujici zbytky (Castice/srazeniny).

Berirab je pfipraven k pouziti a pfed pouzitim je
tfeba jej zahtat na teplotu lidského téla.

Odpadni materidl nebo nepouzity IéCivy
pfipravek je nutno zlikvidovat v souladu
s mistnimi poZzadavky.
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