Tento dokument je odbornou informaci k lé€ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Odborna informace byla predlozena Zadatelem o specificky léCebny
program. Nejedna se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv.

PRIBALOVA INFORMACE A SOUHRN UDAJU O PRiIPRAVKU
1. NAZEV LECIVEHO PRIiPRAVKU

Berirab

Injekéni roztok pro intramuskularni podani

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNiI SLOZENI
Léciva latka: Lidsky imunoglobulin proti vztekliné

1 ml obsahuje:

Lidsky protein 100-170 mg

s podilem imunoglobulind min. 95 %

s protilatkami proti viru vztekliny min. 150 U
Obsah IgA je max. 3 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok pro intramuskularni podani

Berirab je Ciry roztok imunoglobulinové frakce. Barva se m(ize ménit od bezbarvé po svétle
Zlutou a béhem doby pouZitelnosti az po svétle hnédou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Profylaxe vztekliny po pfedpokladané expozici zpisobené:

e Skrabanci nebo kousnutim nebo jinym poranénim zplisobenym zvifaty s podezienim
na nakazu vzteklinou

e kontaminaci sliznic infekéni tkani nebo slinami zvifat s podezienim na nakazu
vzteklinou

e kontaktem sliznic nebo Cerstvych koznich poranéni s zivymivakcinami proti vztekling,
napf. navnadami s vakcinou.

Lidsky imunoglobulin proti vztekliné musi byt vzdy podavan v kombinaci s vakcinou proti
vztekling.

Je tfeba dodrzovat narodni doporuceni a/nebo doporuc¢eni WHO pro prevenci vztekliny.




4.2 Davkovani a zptisob podani
Davkovani

Profylaxe vztekliny po predpokladané nakaze spociva v podani jedné davky imunoglobulinu
a kompletni vakcinace proti vztekliné. Imunoglobulin proti vztekliné a prvni davka vakciny
proti vztekliné maiji byt podany co nejdfive po expozici. DalSi davky vakciny se fidi dle
obecnych pokynu a dle doporuceni vyrobce.

Jednorazova davka 20 U pfipravku Berirab na kg télesné hmotnosti se sou¢asnym podanim
vakciny.

Vzhledem k riziku interference s tvorbou protilatek v dlsledku ockovani nesmi byt
doporucena davka zvySena ani nesmi byt opakované podavan imunoglobulin proti vztekling.
To plati i v pfipadé opozdéného zahajeni souc¢asné profylaxe.

Zplsob podani

Lidsky imunoglobulin proti vztekliné se podava intramuskularné.

Dalsi informace o zplsobu podani viz bod 6.6 ,Zvlastni opatfeni pro likvidaci a dal$i pokyny
pro manipulaci®

Hluboko do rany a o kolem ni by mélo byt aplikovano co nejvice z celkového mnoZstvi
imunoglobulinu proti vztekliné. Zbyvajici mnoZstvi se podava intramuskularné, nejlépe do
musculus vastus lateralis u leziciho pacienta.

Pri vys8ich celkovych davkach je vhodné rozdélit podani na rizna mista na téle.
To plati pro davky vétSi nez 2 ml u déti s télesnou hmotnosti do 20 kg a vétSi nez
5 mlu osob s vysSi télesnou hmotnosti.

Pfi soucasné profylaxi by mély bytimunoglobulin avakcina aplikovany na opacnych stranach
téla.

Imunoprofylaxe musi byt podana okamzité, i kdyz podezfeni na infekci u zvifete dosud nebylo
potvrzeno. Rany by se idealné nemély primarné seSivat. Potencialné kontaminované casti
téla a vSechny rany musi byt okamzité a dakladné vycistény mydlem nebo saponatem,
dlkladné oplachnuty vodou a oSetieny 70% alkoholem nebo jédovym pfipravkem; to plati i
v pfipadé kontaminace vakcinacni tekutinou z vakcina¢ni navnady.

V pfipadech poruchy koagulace, kdy jsou intramuskularni injekce kontraindikovany, lze
Berirab podéavat subkutanné. Misto vpichu je poté tfeba opatrné stla¢it tamponem.

Je tfeba poznamenat, ze nejsou k dispozici zadné udaje o klinické U¢innosti pro subkutanni
podani.



4.3 Kontraindikace

Vzhledem ktomu, zZe vzteklina predstavuje Zzivot ohroZujici riziko, neexistuji zadné
kontraindikace pro podani pfipravku Berirab.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Je nutné zajistit, aby Berirab nebyl injekéné podan do krevni cévy, protoze by to mohlo vést k
rozvoji Sokovych pfiznakd.

Skutec¢né hypersenzitivni reakce jsou vzacné. Berirab obsahuje malé mnozstvi IgA.
U pacientl s deficitem IgA mUzZe dojit k tvorbé protilatek IgA. Proto po podani krevnich
produktl obsahujicich IgA muze dojit k anafylaktické reakci.

Lidsky imunoglobulin proti vztekliné muUze vzacné zpUsobit pokles krevniho tlaku s
anafylaktickymi reakcemi, a to i u pacientl, ktefi dfive tolerovali éCbu lidskym
imunoglobulinem. Terapeutickd opatfeni zavisi na typu a zavaznosti nezadouci reakce.
V pfipadé Soku je tfeba dodrzovat souCasné standardni lékafské postupy.

Po podani pfipravku Berirab se doporucuje nasledné pozorovani v délce alespon 20 minut.
Zejména v pfipadech neumyslného intravendzniho podani by méli byt pacienti sledovani po
del$i dobu (pfiblizné 1 hodinu).

Dulezité informace o nékterych dalSich slozkach pfipravku Berirab

Tento léCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na davku, tj. je prakticky
»bez sodiku®.

Bezpecnost pied viry

Mezi standardni metody prevence infekénich onemocnéni, kterda se mohou vyskytnout pfi
pouzivani lécivych pripravk( odvozenych z lidské krve nebo plazmy, patii vybér darc(,
testovani kazdého jednotliveho odbéru a kazdého plazmatického poolu na specifické
markery infekce a zahrnuti ic¢innych vyrobnich krok( pro inaktivaci/eliminaci vira.

Navzdory témto opatifenim nelze zcela vyloucit moznost pfenosu patogent béhem pouzivani
léCivych pripravkl odvozenych z lidské krve nebo plazmy. To plati i pro dfive neznamé viry a
dalSi patogeny.

Prijata opatfeni jsou povazovana za uc¢inna pro obalené viry, jako jsou HIV, HBV a HCV, a pro
neobalené viry HAV a parvovirus B19.

Na zakladé klinickych zkusenosti lze pfedpokladat, Ze podavani imunoglobulin( nepfenasi
hepatitidu A ani parvovirus B19. Navic obsah protildtek mlze vyznamné pfrispét k virové
bezpecnosti.

Dodrzujte pozadavky na dokumentaci podle zdkona o transfuzi.



4.5 interakce s jinymi lé€ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Ockovani atenuovanymi Zivymi virovymi vakcinami

Podavani imunoglobulind mUze snizit Gc¢innost o¢kovani Zivymi virovymi vakcinami, jako
jsou vakciny proti spalnickam, zardénkam, pfiusnicim a planym nestovicim, az na dobu tfi
mésica.

Po podani pfipravku Berirab by mély uplynout alespon tfi mésice, nez se provede ockovani
Zivymi virovymi vakcinami. V pfipadé spalnicek mize zhorSeni pfetrvavat az ¢tyfi mésice.
Proto by u pacientll ockovanych proti spalnickam mél byt zkontrolovan stav protilatek.

Vliv na sérologické testy

Pfi hodnoceni vysledk(l sérologickych testl je tfeba vzit v Uvahu, Ze po injekci
imunoglobulinu mizZe docasné zvySeni pasivné prenesenych protilatek vést k zavadéjicim
pozitivnim vysledklm testu. Pasivni pfenos protilatek proti erytrocytarnim antigendim, napf.
A, B a D, mlze zkreslit nékteré sérologické testy na erytrocytarni aloprotilatky (napf.
Coombsulv test).

4.6 Plodnost, téhotenstvi a kojeni

Kontrolované klinické studie s pfipravkem Berirab béhem téhotenstvi nebyly provedeny.
Rozsahlé klinické zkuSenosti s imunoglobuliny naznaduji, Ze se neocekavaji zadné
nezadouci Ucinky na priibéh téhotenstvi, plod ani novorozence.

4.7 Uéinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Nebyl pozorovan zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Ve vzacnych pfipadech se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

e Alergické reakce véetné poklesu krevniho tlaku, dusnosti, koznich reakci,
v ojedinélych pfipadech dokonce zivot ohrozujici anafylakticky Sok, a to i v pfipadé, ze
pacienti neprojevili precitlivélost na predchozi podani imunoglobulin{.
e Celkové reakce, jako je zimnice, hore¢ka, bolest hlavy, malatnost, nevolnost,
zvraceni, bolest kloubt a mirna bolest zad.
e (Obéhové reakce, zejménav pfipadé neumyslného intravaskularniho podani.
Lokalni reakce:
Vzécné se v misté injekce mUZe objevit lokalni bolest, citlivost nebo otok.
Informace o riziku infekce viz bod 4.4 ,,Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti“.



Hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky

Hlaseni podezieni na neZadouci ucinky lécivého pfipravku je dulezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik légivého pfipravku. Zadéame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci uc€inky prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé&Civ
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

DUsledky predavkovani nejsou znamy. Davka by se vSak za Zadnych okolnosti neméla
zvySovat (interference s podavanim vakciny, viz bod 4.2 ,,Davkovani®).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Specifické imunoglobuliny — Imunoglobulin proti vztekling,
ATC kod: JO6BBO5.

Pripravek Berirab obsahuje pfevazné imunoglobulin G (IgG) se specificky vysokym obsahem
protilatek proti viru vztekliny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Lidsky imunoglobulin proti vztekliné pro intramuskularni podani je biologicky dostupny v
krevnim obéhu pacienta po 2 az 3 dnech. Polo¢as rozpadu je v priméru 3 az 4 tydny a mlze
se u jednotlivych pacientu lisit.

IgG a komplexy IgG se degraduji v bunikach retikuloendotelialniho systému.
5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Léciva latka obsazena v pfipravku Berirab, imunoglobulin proti vztekling, pochazi z lidské
plazmy a chova se jako endogenni plazmaticka slozky organismu. Jednorazové
intramuskularni podani imunoglobulinu rznym druhGm zvitat neprokazalo Zadné toxické
Ucinky na laboratorni zvifata. Pfedklinické studie s opakovanymi davkami (chronicka toxicita,
karcinogenita, reproduk¢ni toxicita) nemohou byt smysluplné provedeny na konvencnich
zvitecich modelech, protoZe protilatky se tvofi v dlsledku podavani heterolognich protein(.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam dalsSich slozek

Kyselina aminooctova (glycin), chlorid sodny, HClnebo NaOH (v malém mnoZstvi pro Upravu
pH), voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility

Vzhledem k tomu, Ze nebyly provedeny zadné studie kompatibility, nesmi byt tento l&Civy
pfipravek misen s jinymi léCivymi pfipravky, rozpoustédly ani fedidly.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Pripravek Berirab se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti vytis§téné na obalu a
nadobé.

Po otevieni musi byt obsah nadoby ihned spotifebovan.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Pripravek Berirab by mél byt uchovavan v chladnicce pfiteploté +2 °C az +8 °C. Chrante pred
mrazem!

StfikaCky uchovavejte v uzaviené skladaci krabici, aby byl obsah chranén pfed svétlem
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti!

6.5 Typ a obsah baleni
Typ baleni
Strikacky SCF vyrobené z bezbarvého skla (typ |, Ph. Eur.)

Velikosti baleni

Baleni obsahujici 1 pfedplnénou injekéni stfikacku o objemu 2 mls alespor 300 I1U
protilatek proti vztekliné

Baleni obsahujici 1 pfedplnénou injekéni stfikacku o objemu 5 mls alespor 750 U
protilatek proti vztekliné

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci a dalSi pokyny pro manipulaci

NepouZivejte zakalené roztoky ani roztoky obsahujici zbytky (Castice/srazeniny).

Pripravek Berirab je pfipraven k pouziti a pfed pouzitim by mél dosdahnout télesné teploty.

Odpadni material nebo nepouZzity léCivy pripravek zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.




7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CSL Behring GmbH

— Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg

—Verkauf Némecko
Philipp-Reis-Str. 2

65795 Hattersheim

Tel.: +49 6190 75 8481

8. REGISTRACNI CisLO

107a/89

9 DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 22. zafi 1992

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 23. zafi 2002

10. DATUM REVIZE TEXTU

Rijen 2024

Dalsi informace

ZEME PUVODU KREVNI PLAZMY

Belgie, Némecko, Lucembursko, Madarsko, USA
INFORMACE O PREDEPISOVANI

Pouze na lékafsky predpis



