Sp. zn. sukls45383/2026
Souhrn udaji o pfipravku
1. NAZEV PRIPRAVKU
Beriate 1000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni nebo infuzni roztok
Beriate 2000 IU prések a rozpoustédlo pro injekéni nebo infuzni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje nominalng:
1000 1U/2000 IU lidského koagula¢niho faktoru VIII (FVIII).
Po rekonstituci s 10 ml vody pro injekci piipravek Beriate 1000 IU obsahuje 100 IU/ml faktoru VIII.
Ptipravek Beriate 2000 IU se rekonstituuje v 10 ml vody pro injekci a obsahuje ptiblizn€¢ 200 IU/ml
faktoru VIIL

Sila (IU) se stanovuje chromogenni analyzou podle Evropského 1ékopisu. Stiedni hodnota specifické
aktivity pripravku Beriate je ptiblizné¢ 400 IU/mg bilkoviny.

Vyrobeno z plazmy lidskych darct.

Pomocna latka se zndmym uéinkem:
Sodik priblizné¢ 100 mmol/l (2,3 mg/ml).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prések a rozpousteédlo pro injek¢ni nebo infuzni roztok.

Bily prasek a ¢iré, bezbarvé rozpoustédlo pro pripravu injekéniho/infuzniho roztoku.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba a profylaxe krvaceni u pacientd s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII).

Tento pripravek se mtize pouzit k 1é¢bé ziskaného nedostatku faktoru VIII.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Lécba musi byt pod dohledem Iékate se zkuSenosti s [écbou hemofilie.

Monitorovani lécby

V prubéhu 1écby se doporucuje vhodné stanoveni hladin faktoru VIII k uréeni podavané davky a
frekvence opakovanych infuzi. Jednotlivi pacienti se mohou lisit ve své odpovédi na faktor VIII, coz se

projevuje riznymi polocasy a recovery. Davka vychazejici z télesné hmotnosti si miize vyzadat Gpravu u
pacientli s podvahou nebo nadvahou. V ptipad¢ vétsich chirurgickych zakrokt je nezbytné presné



monitorovani pribéhu substitucni terapie pomoci koagulac¢ni analyzy (aktivita plazmatického faktoru
VIID).

Pacienti by méli byt monitorovani s ohledem na vyvoj inhibitorti faktoru VIII. Viz také bod 4.4.

Dévkovéni:
Davkovani a délka substitucni terapie zavisi na zavaznosti deficience faktoru VIII, misté a rozsahu
krvaceni a na klinickém stavu pacienta.

Pocet podanych jednotek faktoru VIII se uvadi v mezinarodnich jednotkach (IU), které jsou vztazeny k
soucasnému standardu WHO pro piipravky obsahujici koncentrat faktoru VIII. Aktivita faktoru VIII

v plazmeé se vyjadiuje bud’ v procentech (vzhledem k normdlni lidské plazmé) nebo piednostné v IU
(vzhledem k mezinarodnimu standardu pro faktor VIII v plazm¢).

Jedna mezinarodni jednotka (IU) aktivity faktoru VIII odpovida takovému mnozstvi faktoru VIII, které je
obsazeno v 1 ml normalni lidské plazmy.

Pozadovana lécba

Vypocet pozadované davky faktoru VIII je zalozen na empirickém ptedpokladu, ze 1 U faktoru VIII na
kg télesné hmotnosti zvysi aktivitu faktoru VIII v plazmé priblizn€ o 2% normalni aktivity (2 IU/dl).
Potfebna davka se urcuje pomoci nasledujiciho vzorce:

Potfebna davka = té€lesna hmotnost (kg) x pozadovany vzestup faktoru VIII (% nebo IU/d]) x 0,5.

Dévka, ktera ma byt podana a frekvence podavani musi vzdy smétovat k dosazeni klinického ucinku
v individudlnim ptipadé.

V piipadé nasledujicich krvacivych ptihod nema v daném obdobi aktivita faktoru VIII klesnout pod danou
hodnotu plazmatické aktivity (v % normalu nebo I[U/dl). Jako voditko pro davkovani pfi krvaceni a
chirurgickych zékrocich Ize pouzit nasledujici tabulku:

Stupeii krvaceni/ Pozadovana hladina Frekvence davkovani (hodiny) /
Typ chirurgického vykonu faktoru VIII (% nebo 1U/d]) Délka trvani 1é€by (dny)

Krvéiceni

Casna hemartréza, krvaceni do 20-40 Opakovat kazdych

svalli nebo do dutiny ustni 12 — 24 hodin. Nejméné 1 den,

dokud se krvaceni, které se
projevuje bolesti, nezastavi nebo
nedojde ke zhojeni.

Rozsahlejsi hemartroza, 30 - 60 Infuzi opakovat kazdych

krvaceni do svald nebo 12 — 24 hodin po dobu 3 — 4 dnd

hematom nebo déle dokud bolest a akutni
postiZeni neustoupi.

Zivot ohrozujici krvaceni 60 - 100 Infuzi opakovat kazdych 8 — 24
hodin dokud nebezpeéi nepomine.

Chirurgické vykony

Mensi chirurgicky vykon 30-60 Kazdych 24 hodin, nejméné 1 den,

véetné extrakce zubli az je dosazeno zhojeni.

Velké chirurgické vykony 80-100 Infuzi opakovat kazdych 8 — 24

(pfed a po operaci) hodin, az do adekvatniho zahojeni
rany, potom pokracovat v lécbeé
nejméné 7 dni k udrzeni aktivity
faktoru VIII na 30-60 % (1U/dl).




Profylaxe

Na dlouhodobou profylaxi proti krvaceni pacientim s t€Zkou hemofilii A obvykle posta¢i davky 20 az 40
IU faktoru VIII na kg télesné hmotnosti podavané v intervalech 2 az 3 dnd. V nékterych ptipadech,
zejména u mladsich pacientt, je nutné zvolit kratsi intervaly davkovani nebo vyssi davky.

Pediatricka populace

Davkovani u déti zavisi na télesné hmotnosti, a proto plati stejné zasady jako pti 1€cbé dospelych.
Frekvence davkovani v individualnich ptipadech ma byt zamétena na klinickou tcinnost. S [é€bou déti do
6 let jsou jiz urcité zkuSenosti (viz bod 5.1.).

Zpusob podani
Intravendzni podani.
Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého pripravku pted jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

Pted podanim ma byt piipravek ohiaty na pokojovou teplotu nebo télesnou teplotu. Podava se injekéné
nebo pomalou intravenézni infuzi s rychlosti, kterd vyhovuje pacientovi. Rychlost injekce nebo infuze
nema prekrocit 2 ml/min.

Pozorujte pacienta, zda nemé bezprostiedni reakce. Pokud se vyskytnou jakékoliv reakce, které mohou
mit souvislost s podavanim ptipravku Beriate, rychlost infuze se ma snizit nebo zastavit, jak to vyzaduje
klinicky stav pacienta (viz téZ bod 4.4.).

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych pripravki ma se ptrehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Hypersenzitivita

Hypersenzitivita alergického typu je mozna.

Objevi-li se ptiznaky hypersenzitivity, pacienti maji byt pouceni, aby okamzité prerusili pouzivani tohoto
1é¢ivého pripravku a kontaktovali svého 1ékate. Pacienti musi byt informovani o po¢atecnich ptiznacich
hypersenzitivnich reakci véetné vyrazky, generalizované kopftivky, tlaku na hrudi, dusnosti, hypotenze

a anafylaxe.

V ptipadé Soku je tieba dodrzovat standardni 1ékatské postupy pro 1é¢bu Soku.

Inhibitory

Tvorba neutralizujicich protilatek (inhibitor) faktoru VIII je znamou komplikaci 1é¢by jedinct s hemofilii
A. Tyto inhibitory jsou obvykle imunoglobuliny IgG zaméfené proti prokoagulaéni aktivité faktoru VIII,
které jsou kvantifikovany v Bethesda jednotkdch (Bethesda Units, BU) na ml plazmy s pouzitim
modifikovaného testu. Riziko vzniku inhibitorti souvisi se zavaznosti onemocnéni i s expozici faktoru
VIII, pfi¢emz toto riziko je nejvyssi béhem prvnich 50 dnt expozice, ale pokracuje po cely zivot, i kdyz je
riziko méné Casté.

Klinicky vyznam vzniku inhibitord bude zaviset na titru inhibitoru, pficemz inhibitory nizkého titru
piedstavuji mensi riziko nedostatecné klinické odpovédi nez inhibitory vysokého titru.



Obecné plati, Ze vSichni pacienti 1éCeni ptipravky s koagula¢nim faktorem VIII musi byt peclivé sledovani
s ohledem na vznik inhibitord pomoci pfislusnych klinickych pozorovani a laboratornich testi. Pokud neni
dosazeno o¢ekavanych hladin aktivity faktoru VIII v plazmé nebo pokud neni krvaceni patfi¢nou davkou
zvladnuto, je tfeba provést test na pfitomnost inhibitoru faktoru VIII. U pacientti s vysokymi hladinami
inhibitoru nemusi byt terapie faktorem VIII u€innd a je tfeba zvazit jiné moznosti 1écby. Péce o takové
pacienty ma byt vedena Iékafi se zkuSenostmi v péci o hemofilii a inhibitory faktoru VIIL

Kardiovaskularni ptihody
U pacientt s existujicimi kardiovaskularnimi rizikovymi faktory mitize zvysit substitu¢ni terapie s FVIII
kardiovaskularni riziko.

Komplikace spojené s katetrizaci
Pokud je pozadovan centralni zilni ptistup (CVAD), je tfeba zvazit riziko komplikaci souvisejicich s
CVAD vcetné lokalnich infekci, bakteriémie a tromboézy v misté zavedeni katetru.

Virové bezpecnost

Standardni opatfeni k pfedchazeni infekcim zpisobenym podavanim lécivych pripravki pfipravenych z
lidské krve nebo plazmy, zahrnuji vybér darcti, testovani jednotlivych darct a plazmatickych poolid na
specifické infekcni markery a zatazeni ucinnych vyrobnich krokt pro inaktivaci nebo odstranéni virt.
Navzdory t€émto opatfenim pii podavani 1€ki pripravenych z lidské krve nebo plazmy nelze zcela vyloucit
moznost pienosu infekce. Plati to i pro jakékoli neznamé nebo praveé objevené viry nebo jiné patogeny.

Pfijata opatfeni jsou uc¢inna proti obalenym virim jako je virus lidské imunodeficience (HIV), virus
hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV) a pro neobalené viry hepatitidy A (HAV) a parvoviru
B19.

U pacientt s pravidelnym nebo opakovanym piijmem ptipravki obsahujicich faktor VIII, ktery se ziskava

z lidské plazmy, je tfeba zvazit vhodné ockovani (proti hepatitidé A a B).

Pediatrickd populace
Uvedena upozornéni a opateni se vztahuji na dospélé i déti.

Obsah sodiku

Lécivy pripravek Beriate 1000 IU a Beriate 2000 IU obsahuje 27,55 mg sodiku v jedné injek¢ni lahviccee,
coz odpovida 1,4% doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro
dosp€lého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly hlaseny zadné interakce lidského koagula¢niho faktoru VIII s jinymi 1é¢ivymi piipravky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Reprodukeni studie s faktorem VIII se na zviratech neprovadély.

Téhotenstvi a kojeni

Vzhledem k vzacnému vyskytu hemofilie A u Zen nejsou k dispozici zkuSenosti tykajici se pouziti faktoru
VIII béhem téhotenstvi a kojeni.

Z uvedenych diivodi maze byt faktor VIII podavan béhem téhotenstvi a kojeni pouze v takovém ptipade,
pokud je to jednoznacné indikovano.



Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o fertilité.

4.7 UtinKky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Beriate nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Hypersenzitivita nebo alergické reakce (které mohou zahrnovat angioedém, paleni a bodani v miste
infuze, zimnici, zarudnuti, generalizovanou urtikarii, bolest hlavy, vyradzka, hypotenze, letargie, nauzea,

neklid, tachykardie, tlak na hrudi, brnéni, zvraceni, sipani) byly pozorovany velmi vzacné a mohou se v
nekterych piipadech rozvinout do zdvazné anafylaxe (véetné Soku).

K rozvoji neutralizujicich protildtek (inhibitort) mize dojit u pacientli s hemofilii A, ktefi jsou léceni
faktorem VIII, vCetné ptipravku Beriate. Pokud se takové inhibitory objevi, miZze se tento stav projevit
jako nedostatecna klinickd odpovéd. V téchto ptipadech se doporucuje kontaktovat specializované
hemofilické centrum.

Tabulkovy prehled nezadoucich i€inkti
Nasledujici nezadouci tcinky vychazeji z postmarketingovych studii bezpecnosti a z literarnich tdaja.
Tabulka uvedena nize je podle MedDRA klasifikace organovych systémt.

Frekvence byly hodnoceny podle nasledujici konvence: velmi ¢asté (>1/10); casté (>1/100 az <1/10);
méne Casté (>1/1000 az <1/100); vzacné (>1/10000 az <1/1000); velmi vzacné (<1/10000), neni znamo
(z dostupnych udaju nelze urcit).

Standardni tfida organovych | Nezadouci u€inek Cetnost

systémi dle MedDRA

Poruchy krve a lymfatického Inhibice faktoru VIII Meéné casté (PTP)*

systému Velmi casté (PUP)*

Celkové poruchy a reakce v Horecka Velmi vzacné

misté aplikace

Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivita Velmi vzacné
(alergické reakce)

*Cetnost vychazi ze studii se vSemi piipravky s faktorem VIII, které zahrnovaly pacienty se zavaznou
hemofilii A. PTP = diive 1é€eni pacienti, PUP = diive neléceni pacienti

Informace o virové bezpecnosti viz bod 4.4.

Pediatrické populace
Ocekava se, ze frekvence, typ a zavaznost nezadoucich G¢inkt u déti budou stejné jako u dospélych.




HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Z4dné piiznaky piedavkovani lidskym koagulaénim faktorem VIII nejsou dosud znamy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Koagulacni faktory: krevni koagulacni faktory
ATC kod: B02BD02

Komplex faktoru VIII/von Willebrandtiv faktor je tvofen ze dvou molekul (faktor VIII a von
Willebrandtv faktor) s riznymi fyziologickymi funkcemi.
Po infuzi pacientovi s hemofilii se v jeho krevnim obéhu faktor VIII vaze na von Willebrandtv faktor.

Aktivovany faktor VIII ptisobi jako kofaktor aktivovaného faktoru IX, ktery urychluje konverzi faktoru X
na aktivovany faktor X. Aktivovany faktor X katalyzuje pfeménu protrombinu na trombin. Trombin
katalyzuje pfeménu fibrinogenu na fibrin a mize vzniknout krevni srazenina.

Hemofilie A je dédi¢na porucha koagulace krve, ktera je vazana na pohlavi a zptisobuje snizenou hladinu
faktoru VIIIL: C, ktera vyvolava t€zké krvaceni do kloubi, sval nebo vnitinich organd a to bud’ spontanné
nebo v disledku Grazu nebo chirurgického vykonu. Plazmatické hladiny faktoru VIII se zvySuji
substituc¢ni terapii a timto zptisobem umoziuji prechodnou tpravu nedostatku faktoru VIII a sklonu ke
krvaceni.

Krom¢ ulohy jako ochranného proteinu faktoru VIII, von Willebrandtv faktor zprostfedkovava adhezi
trombocytl k mistim cévnich poranéni a hraje roli v agregaci trombocytt.

K dispozici jsou udaje o 1é¢b¢ 16 déti mladsich 6 let a vysledky klinické Gi¢innosti a bezpe¢nosti jsou
podobné jako u starSich pacientti.

Je tieba poznamenat, Ze ro¢ni vyskyt krvaceni (ABR) neni porovnatelny mezi riznymi koncentraty
faktorti ani mezi riznymi klinickymi studiemi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intraven6znim podani se aktivita faktoru VIII snizuje mono- az biexponencialné. Konecny polocas je v
rozmezi 5 a 22 hodin se stfedni hodnotou asi 12 hodin. ZvySeni aktivity faktoru VIII po podani jedné IU
faktoru VIII/kg télesné hmotnosti (incremental recovery) piedstavovalo ptiblizné 2 % s variabilitou mezi
jednotlivymi pacienty (1,5 az 3 %). Stfedni reziden¢ni ¢as (MRT) byl 17 hodin (smérodatna odchylka 5,5


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

hodiny), stfedni hodnota plochy pod ktivkou plazmatickych koncentraci (AUDC) byla 0,4 h x kg / ml
(smérodatna odchylka 0,2), primérna clearance 3 ml/h/kg (smérodatna odchylka 1,5 ml/h/kg).

Pediatricka populace
U détské populace jsou k dispozici omezené farmakokinetické udaje.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Obecna toxicita:
Toxikologické studie pti opakovanych davkach se neprovadély z divodu tvorby protilatek proti
heterologni bilkoviné.

Toxicky ucinek na laboratorni zvifata nemély ani davky nékolikanasobné vyssi nez je doporuc¢ena davka
na kilogram télesné hmostnosti pro ¢lovéka.

Zkousky s tepelné oSetfenym ptipravkem s faktorem VIII s polyklonalnimi precipitujicimi krali¢imi

protilatkami Ouchterlonyho metodou a s testem na pasivni kozni anafylaxi zkouSenym na morc¢atech
nedokézaly zménénou imunologickou reakci v porovnani s nativnim proteinem.

Mutagenita:
Protoze klinické zkousky nezaznamenaly zadné tumorigenni a mutagenni ti¢inky lidského koagulacniho

faktoru VIII, nepovaZzuji se experimentalni studie, zejména na heterolognich druzich, za smysluplné.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Glycin

Dihydrat chloridu vapenatého

Hydroxid sodny (v malém mnozstvi na upravu pH)

Sachar6za

Chlorid sodny

Dodévané rozpoustédlo: voda pro injekci 10 ml.

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky, rozpoustédly a fedidly s vyjimkou
téch, které jsou uvedeny v bod¢ 6.1.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného ptipravku byla prokazéna po dobu 8 hodin pfi teploté do
25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li podan okamzité, doba
uchovavani pripravku v injekéni lahvi¢ce nesmi prekrocit 8 hodin pii pokojové teploté. Po prevedeni do

injekeni stiikacky musi byt piipravek pouzit okamzité (viz také bod 6.6).

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce,
aby byl pripravek chranén pred svétlem.

V ramci doby pouzitelnosti miize byt Beriate uchovavan az do 25 °C, nesmi se piekrocit kumulativni doba
uchovavani 1 mésice. Jednotlivé doby uchovavani piipravku pii pokojové teploté¢ musi byt zaznamenany v
souladu s celkovou dobou 1 mésice.

NEVYSTAVUIJTE lahvicky pfimému zdroji tepla. Injekéni lahvicky nesmi byt zahtaté na teplotu vyssi
nez je télesna teplota (37 °C).

Podminky uchovévani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vnitini obaly:
Injekéni lahvicky z bezbarvého skla (1000 U a 2000 IU: tfidy 1), uzaviené pryzovou zatkou pod vakuem
(brombutyl), hlinikovym uzavérem a plastikovym krytem (polypropylen).

Velikosti baleni:

Krabicka s 1000 IU obsahuje:

1 injekéni lahvicku s praskem

1 injekéni lahvicku s 10 ml vody pro injekei

| pfepoustéci adaptér s filtrem 20/20

Aplikacni souprava (vnitini krabicka):

1 injekéni stiikacku 10 ml k jednorazovému pouziti
1 venepunk¢ni set

2 tampony s alkoholem

1 nesterilni naplast

Krabicka s 2000 IU obsahuje:

1 injekéni lahvicku s praskem

1 injekéni lahvi¢ku s 10 ml vody pro injekcei

1 prepoustéci adaptér s filtrem 20/20

Aaplikacni souprava (vnitini krabicka):

1 injekéni stiikacku 10 ml k jednordzovému pouziti
1 venepunkeni set

2 tampony s alkoholem

1 nesterilni naplast

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Zpiusob podani

Vseobecné pokyny:

- Roztok musi byt Ciry nebo slabé opalescentni. V injek¢ni lahvicce se obCas muze objevit nékolik
vlo¢ek nebo castic. Filtr obsazeny v Mix2Vial tyto Castice odstraiiuje. Tato filtrace neovliviiuje
vypoéty davkovani. Po filtraci a nasati (viz nize) rekonstituovaného piipravku do injekéni
stiikacky musi byt rekonstituovany piipravek v injekéni stfikacce pred podanim vizualné
zkontrolovan na ptitomnost ¢astic a zménu barvy. Nepouzivejte roztoky v injekéni stiikacce, které
jsou zakalené nebo obsahuji rezidua (usazeniny/¢astice).

- Jakmile je ptipravek pfeveden do injek¢ni stiikacky, musi byt pouzit okamzité. Neuchovavejte
ptipravek v injekeni stiikacce.

- Rekonstituce a nasati musi byt provedeno za aseptickych podminek.
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Rekonstituce:

Zahtejte rozpoustédlo na pokojovou teplotu. Sejméte vyklapéci vicka z lahvicek s praskem

1 s rozpoustédlem, oCistéte zatky dezinfekcnim roztokem a nechte je oschnout nez oteviete baleni

Mix2Vial.

1. Otevtete baleni Mix2Vial tim, ze vyklopite
vicko. Nevytahujte Mix2Vial z blistru!

2. Postavte injek¢ni lahvicku s rozpoustédlem na
rovny a Cisty povrch, drzte ji pevné. Uchopte
Mix2Vial spolecné¢ s blistrem a zatlacte hrot
modrého konce adaptéru rovné doli skrz zatku
injekeni lahvicky s rozpoustédlem.

3. Opatrn¢ odstraiite blistr ze soupravy Mix2Vial
tak, Ze ho drZzite za okraj a tahnete svisle vzhtiru.
Presvédcte se, ze jste vytahli jen blistrovy obal

a ne soupravu Mix2 Vial.

gl ()(

4. Postavte injekeni lahvicku s piipravkem na
rovny a pevny povrch. Obrat'te injek¢ni lahvicku
s rozpoustédlem spolu s nasazenou soupravou
Mix2Vial a zatla¢te hrot prihledného konce
adaptéru rovné doli skrz zatku injekéni lahvicky
s ptipravkem. Rozpoustédlo se samo automaticky
nasaje do injekéni lahvicky s piipravkem.

5. Uchopte jednou rukou tu ¢ast soupravy
Mix2Vial, kde je injek¢ni lahvicka s praskem a
druhou rukou tu ¢ast, kde je injek¢ni lahvicka od
rozpoustédla a odsroubujte je opatrné od sebe
proti sméru hodinovych rucicek na dvé ¢asti.
Odstrante injek¢ni lahvicku od rozpousteédla

s modrym adaptérem soupravy Mix2Vial.

6. Jemn¢ otacejte injekeni lahvickou s pripravkem
s pfipojenym prihlednym adaptérem, dokud
se prasek zcela nerozpusti. Netiepejte s ni.




7. Nasajte vzduch do prazdné sterilni injek¢ni
stiikacky. Zatimco je injek¢ni lahvicka

s ptipravkem dnem doltl, spojte injek¢ni stiikacku
s koncovkou Luer Lock soupravy Mix2Vial
Sroubovanim ve sméru hodinovych rucicek.
Vytlacte vzduch do injekéni lahvicky

s piipravkem.

7
NataZeni a podéni:

8. Zatimco drzite pist injek¢ni stfikacky stlaceny,
obrat'te cely systém dnem vzhlru a pomalym
vytahovanim pistu natahnéte roztok do injek¢ni
stiikacky.

l8
9. Po nataZeni roztoku do injek¢ni stiikacky
uchopte pevné valec injekeni stiikacky (pist stale
smétuje dold) a odpojte pruhledny adaptér
soupravy Mix2Vial od injek¢ni stiikacky
odsroubovanim proti sméru hodinovych rucicek.

9

Na injekei ptipravku Beriate je vhodné pouzit umélohmotnou injekéni stiikacku k jednordzovému pouziti,
nebot’ roztoky tohoto typu maji tendenci pfilnout k zabrousenému sklenénému povrchu, ktery maji
vSechny sklenéné injekéni stiikacky.

Roztok podéavejte pomalu intravenozné (viz bod 4.2). Ujistéte se, Ze do stfikacky s pfipravkem nevnikla
krev. Pouzijte venepunkéni set, ktery je dodavan s pripravkem, a vpichnéte jehlu do Zily. Nechejte

protékat krev zpét na konec hadicky. Ptipojte injekéni stiikacku k zdmku na konci venepunkéniho setu.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg
Némecko
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8. REGISTRACNI CISLO

Beriate 1000 IU: 75/205/15-C
Beriate 2000 IU: 75/206/15-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 15. 04. 2015

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 8. 11. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

5.3.2026
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