sp.zn. sukls186513/2025
Ptibalova informace: informace pro uzZivatele
Beriate 1000 IU prések a rozpoustédlo pro injekéni nebo infuzni roztok

Beriate 2000 IU prések a rozpoustédlo pro injekéni nebo infuzni roztok
lidsky koagulaéni faktor VIII

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze ji budete potiebovat ptecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.
- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

. Co je pripravek Beriate a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Beriate pouzivat
. Jak se pripravek Beriate pouziva

. Mozné nezadouci Gc¢inky

. Jak pripravek Beriate uchovavat
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. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Beriate a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Beriate?
Pripravek Beriate je prasek s rozpoustédlem. Pfipraveny roztok se podava pomoci injekce nebo infuze
do zily.

Ptipravek Beriate je vyroben z lidské plazmy (coz je tekutéd slozka krve) a obsahuje lidsky koagula¢ni
faktor VIII. Pouziva se k prevenci nebo k zastaveni krvacivosti zptisobené nedostatkem faktoru VIII
(hemofilie A) v krvi. Piipravek se mtize pouzivat také k 1écbé ziskané deficience (nedostatku) faktoru
VIII.

K Cemu se piipravek Beriate pouZiva?

Faktor VIII se ucastni procesu srazeni krve (koagulace). Nedostatek faktoru VIII zptisobuje, Ze se krev
nesrazi tak rychle jak by méla, a tehdy je pacient nachylny ke krvaceni. Podavanim faktoru VIII
v pripravku Beriate se doasné upravi koagula¢ni mechanismus.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Beriate pouZivat

Naésledujici body obsahuji informace, které ma Vas lékar zvazit pred tim, nez Vam bude Beriate
podan.




NepouZivejte pripravek Beriate:
o jestlize jste alergicky(a) na lidsky koagulacni faktor VIII nebo na jakoukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6.).

Upozornéni a opatieni:

Sledovatelnost
Duirazné se doporucuje, abyste si pii kazdém podani ptipravku Beriate zaznamenali datum podani,
¢islo Sarze a podany objem piipravku v deniku 1écby.

Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem pted pouzitim piipravku Beriate.

e Jsou mozné reakce z precitlivélosti alergického typu. Vas$ lékat Vas bude informovat
o pocateénich priznacich reakei z precitlivélosti. Mezi né pati vyrazka, generalizovana kozni
vyrdzka, pocit tlaku na hrudi, dusnost, pokles krevniho tlaku a anafylaxe (zavazna alergicka
reakce, kterd zplsobuje zdvazné potize s dychanim, nebo zavraté). Pokud se tyto priznaky
objevi, mate okamZité zastavit pouZivani piipravku a kontaktovat svého lékai‘e.

e Tvorba inhibitori (protilatek) je znamou komplikaci, k niz mtze dojit béhem lécby vSemi
ptipravky s faktorem VIII. Tyto inhibitory, zejména pfi vysokych hladinach, zabranuji spravnému
fungovani 1é¢by a vznik té€chto inhibitord bude u Vas nebo Vaseho ditéte peclive sledovan. Jestlize
u Vas nebo Vaseho ditéte nebude krvaceni zvladnuto pfipravkem Beriate, ihned informujte svého
1ékarte.

e Pokud Vam jiz bylo oznameno, ze mate srdeCni onemocnéni, nebo jste vystaveni riziku
onemocnéni srdce, informujte svého lékaie nebo 1ékarnika.

e Pokud je pro podavani ptipravku Beriate pozadovan centralni zilni ptistup (CVAD), musi Vas
Iekar zvazit riziko komplikaci souvisejicich s CVAD, véetn¢ lokalnich infekci, bakterii v krvi
(bakteriémie) a vytvaieni krevnich srazenin v cévach (tromboza) v misté zavedeni katetru.

Vas lékar pecliveé zvazi piinos 1é¢by pripravkem Beriate ve srovnani s rizikem téchto komplikaci.

Virova bezpecnost

Pti vyrobé 1éCivych pripravki z lidské krve nebo plazmy byla zavedena urcita opatteni, aby se
zabranilo pienosu infekce na pacienty. Patii sem peclivy vybér darcii krve a plazmy, aby bylo
zajisténo, Ze rizika prenosu infekcei jsou vylouceny, a testovani kazdého darce a smesi plazmy na
ptitomnost virt/infekci. Vyrobci téchto ptipravki také zatazuji kroky ve vyrobnim procesu, které
mohou inaktivovat nebo odstranit viry nebo jiné patogeny. I pies vSechna tato opatieni pti podani 1€kt
vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nelze moznost pfenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro
jakékoli neznamé nebo vznikajici viry ¢i jiné typy infekci.

Ptijata opatfeni jsou povazovana za ucinna u obalenych vird, jako je virus lidské imunodeficience
(HIV, virus AIDS), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C (zanét jater) a pro neobalené viry hepatitidy
A a parvovirus B19.

Vas Iékat Vam muze doporucit, abyste zvazil(a) ockovani proti hepatitidé A a B, pokud
pravideln¢/opakované dostavate piipravky pochazejici z lidské plazmy (napt faktor VIII).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Beriate

o Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

e Piipravek Beriate nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky, fedidly nebo rozpoustédly,
s vyjimkou téch, ktera jsou doporucena vyrobcem. (viz bod 6).



Téhotenstvi, kojeni a plodnost

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

e Béhem tchotenstvi a kojeni ma byt ptipravek Beriate podavan pouze tehdy, pokud je podavani
zcela odlivodnéné.

e Nejsou k dispozici zadné idaje tykajici se plodnosti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Beriate nemé zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Beriate obsahuje sodik
Lécivy ptipravek Beriate 1000 IU a Beriate 2000 IU obsahuje 27,55 mg sodiku (hlavni slozka
kuchyniské soli) v jedné injek¢ni lahvicce. To odpovida 1,4 % doporuc¢eného maximalniho denniho
ptijmu sodiku potravou pro dosp¢lé.

3. Jak se pripravek Beriate pouziva

Ptipravek Beriate pouzivejte vzdy presné tak, jak Vam piedepsal 1ékat. Pokud si tim nejste jisti,
zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Vasi [é€bu hemofilie typu A musi zacit a vést 1ékaft, ktery ma zkuSenosti s 1écbou onemocnéni tohoto
typu.

Davkovani

Mnozstvi faktoru VIII, které potiebujete, a doba trvani 1é¢by zavisi na nékolika faktorech, napt. Vasi
télesné hmotnosti, zdvaznosti Vaseho onemocnéni, mista a intenzity krvaceni nebo potieby zamezit
krvaceni béhem operace nebo vysetieni.

Pokud Vam bude piedepsan pfipravek Beriate na doméaci pouziti, 1€ékat Vam nazorn¢€ predvede
injek¢éniho podani ptipravku a vysvétli jaké mnozstvi se pouzije.

Dodriujte pokyny svého lékaie nebo zdravotni sestry 7 centra pro lécbu hemofilie.

Pouziti u déti a dospivajicich
Davka zavisi na télesné hmotnosti a G¢inkuje stejnym zptsobem, jako u dospélych.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Beriate, neZ jste mél(a)
Nebyly hlaseny zadné piiznaky predavkovani faktorem VIII.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Beriate
Pokracujte okamzité dalsi davkou a dale pokracujte v pravidelnych intervalech dle pokyni svého
lékate. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Rekonstituce a podavani

Vieobecné pokyny:

e Prasek se musi smichat (rekonstituovat) s rozpoustédlem (tekutinou) a natadhnout z injek¢ni
lahvicky za aseptickych podminek.

e Rekonstituovany (nafedény) roztok musi byt Ciry nebo slabé opalescentni, tj. v protisvétle slabé
perletové leskly. V injekéni lahviéce se ob¢as muze objevit nékolik vloéek nebo Eastic. Filtr
obsazeny v Mix2Vial tyto ¢astice odstrani. Tato filtrace neovliviiuje vypocty davkovani. Po
filtraci/nataZeni pfipravku do injekéni stiikacky (viz dale) se musi roztok pfed podanim vizualné
zkontrolovat, zda neobsahuje ¢astice nebo zda neni zabarven. Nepouzivejte viditeln¢ zakaleny
roztok nebo roztok v injekéni stiikacce, ktery obsahuje vlo¢ky nebo ¢astice.

e Jakmile je pfipravek pieveden do injekéni stiikacky, musi byt pouzit okamzit€. Neuchovavejte
ptipravek v injekéni stiikacce.

e Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky
a podle pokyni 1ékare.
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Rekonstituce (naredéni):

Neoteviené injek¢ni lahvicky s ptipravkem Beriate a rozpoustédlem zahfejte na pokojovou teplotu.
To mtize byt provedeno bud’ ponechanim injek¢nich lahvicek pti pokojové teploté po dobu ptiblizné

jedné hodiny nebo jejich drzenim v ruce po dobu nékolika minut.

NEVYSTAVUJTE injekéni lahvicky pfimému zdroji tepla. Injekéni lahvicky nesmi byt zahtaty na
vyssi nez télesnou teplotu (37 °C).

Opatrné sejméte ochrannd vicka z injekénich lahvicek obsahujicich rozpoustédlo a praSek a ocistéte
pryzové zatky obou injekénich lahvicek tampoénem s alkoholem. Pied otevienim baleni Mix2Vial

nechte lahvicky oschnout a potom postupujte podle pokynl uvedenych nize.

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
injek¢ni lahvicky s rozpoustédlem.

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

a ne soupravu Mix2 Vial.

4. Postavte injekeni lahvicku s pripravkem na
rovny a pevny povrch. Obrat'te injek¢ni lahvicku

s rozpoustédlem spolu s nasazenou soupravou
Mix2Vial a zatla¢te hrot priithledného konce
adaptéru rovné doli skrz zatku injekcni lahvicky
s ptipravkem. Rozpoustédlo se samo automaticky
nasaje do injekéni lahvicky s ptipravkem.

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 ru¢i¢ek na dvé Casti.
Odstrante injek¢ni lahvicku od rozpoustédla s
modrym adaptérem soupravy Mix2Vial.

6. Jemn¢ otacejte injek¢ni lahvickou s pripravkem
s ptipojenym pruhlednym adaptérem, dokud se
prasek zcela nerozpusti. Netfepejte s ni.




7. Nasajte vzduch do prazdné sterilni injek¢ni

= stiikacky. Zatimco je injek¢ni lahvicka

s piipravkem dnem dold, spojte injek¢ni stiikacku

| s koncovkou Luer Lock soupravy Mix2Vial
Sroubovanim ve sméru hodinovych rucicek.

Vytlacte vzduch do injekéni lahvicky
s piipravkem.
uchopte pevné valec injekéni stiikacky (pist stale
smétuje dold) a odpojte pruhledny adaptér
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soupravy Mix2Vial od injek¢ni stiikacky
odsroubovanim proti sméru hodinovych rucicek.

NataZeni a poddni:

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

—
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9. Po nataZeni roztoku do injek¢ni stiikacky
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Pouzijte venepunkéni set, ktery je dodavan s pripravkem, a vpichnéte jehlu do Zily. Nechejte protékat
krev zpét na konec hadicky. Pfipojte injekcni stfikacku k zdmku na konci venepunkéniho setu.
Aplikujte rozpustény roztok pomalu do Zily v souladu s pokyny, které jste dostali od svého 1ékare.
Rychlost podani injekce nebo infuze by neméla prekrocit 2 ml za minutu. Dbejte na to, aby se
nedostala zadna krev do injek¢ni stiikacky obsahujici ptipravek.

VyzZaduje-li se velky objem, je infuze alternativni moznost. Rozpustény piipravek ma byt pieveden do
schvaleného infuzniho systému. Infuze ma byt provedena podle pokynt Vaseho lékarte.

Pozorujte se, zda se u Vas neprojevila jakakoli bezprostfedni reakce. Mate-li jakékoli nezadouci
ucinky, které mohou souviset s podanim ptipravku Beriate, injekce nebo infuze musi byt prerusena
(viz také bod 2.).

Pokud mate jakékoliv dalsi otazky tykajici se pouZiti tohoto 1é¢ivého piipravku, zeptejte se svého
1ékate nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky, miize mit i pfipravek Beriate nezadouci ucinky, které se vSak nemusi
vyskytnout u kazdého.



Pokud se u Vas vyskytne jakykoli z uvedenych priznakiu, vyhledejte okamzité lékaie nebo
pohotovostni sluzbu nebo hemofilické centrum v nejbliZ§i nemocnici:

e Pfiznaky angioedému jako je

» otok obli¢eje, jazyka nebo hltanu,

» potize s polykanim

» vyrazka a potize s dychanim

Tyto ptiznaky byly pozorovany velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientil), ale mohou se
v nékterych piipadech rozvinout do zavazné alergické reakce (anafylaxe) vcetne Soku.

Ztrata ucinku (krvaceni se nezastavi). U déti, které nebyly diive 1é€eny ptipravky s faktorem VIII, se
mohou protilatky inhibitorti (viz bod 2) tvofit velmi Casto (vice nez 1 z 10 pacientt); avSak riziko u
pacientd, ktefi byli diive léCeni faktorem VIII (vice nez 150 dni 1éCby), je méné Casté (mén¢ nez 1 ze
100 pacienttl). Pokud k tomu dojde, mohou Vase léky nebo léky Vaseho ditéte prestat spravné
fungovat a miize se u Vas nebo Vaseho ditéte objevit pretrvavajici krvaceni.

Dalsi neZadouci ucinky jsou:

* Alergické reakce (ptecitlivélost), které mohou zahrnovat:

paleni a pichani v misté vpichu injekce

zimnice, zarudnuti, kozni vyrazka po celém téle, pupinky

bolest hlavy,

pokles krevniho tlaku, neklid, zrychleny srde¢ni tep, pocit tlaku na hrudi, dusnost
unava (letargie)

pocit na zvraceni, zvraceni

mravenceni

VVVYVYYVYVY

Tyto nezadouci u€inky byly pozorovany velmi vzacné a mohou se v nékterych ptipadech rozvinout do
zavazné alergické reakce (anafylaxe) vcetné Soku.
e Velmi vzacné byla zaznamenana horecka.

Nezadouci ucinky u déti a dospivajicich
Ocekava se, Ze Cetnost, typ a zavaznost nezddoucich ucinkti u déti a dospivajicich budou stejné jako
u dospélych.

Hlaseni nezadoucich Gcinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sd€lte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit prostiednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

NahlaSenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
5. Jak pripravek Beriate uchovavat

Nepouzivejte piipravek Beriate po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na Stitku lahvi¢ky a na
krabic¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Uchovavejte v chladnicce pfi teplote 2 °C az 8 °C.



e V ramci doby pouzitelnosti miize byt Beriate uchovavan az do 25 °C, doba kumulativniho
uchovavani nesmi prekrocit 1 mésic. Jednotlivé doby uchovavani ptipravku pii pokojové teploté
maji byt zaznamenany v deniku 1é¢by, v souladu s celkovou dobou 1 mésice.

e Beriate neobsahuje zddné konzervacni latky, proto se musi pfipraveny roztok pfednostné okamzité
pouZit.

e Pokud neni rekonstituovany ptipravek okamzité pouzit, uchovavani v injekcni lahvi¢ce nesmi
prekrocit 8 hodin pfi pokojové teploté. Po prevedeni do injekeni stiikacky musi byt ptipravek
pouzit okamzit¢.

e Chrante pied mrazem.

e Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

e Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co pripravek Beriate obsahuje

Lécivou latkou je:

Pripravek Beriate je dodavan ve formé prasku (obsahujici nominalné 1000 IU nebo 2000 IU lidského
koagula¢niho faktoru VIII v injekéni lahvicce) s rozpoustédlem. Rekonstituovany (nafedény) roztok je
urcen pro injek¢éni nebo infuzni podani.

Pripravek Beriate 1000 IU rozpustény v 10 ml vody pro injekci obsahuje piiblizn¢ 100 IU/ml lidského
koagulacniho faktoru VIII. Ptipravek Beriate 2000 IU rozpustény v 10 ml vody pro injekci obsahuje
ptiblizné 200 IU/ml lidského koagulacniho faktoru VIII.

Pomocnymi latkami jsou:

glycin, dihydrat chloridu vapenatého, hydroxid sodny (v malém mnozstvi) na Upravu pH, sachardza,
chlorid sodny.

Rozpoustédlo: voda pro injekci 10 ml.

Jak pripravek Beriate vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Beriate je ve formé bilého prasku a je dodavan s vodou na injekci jako rozpoustédlem.
Rekonstituovany (nafedény) roztok musi byt Ciry nebo slabé opalescentni, tzn. mtize pii pohledu proti
svetlu jisktit, ale nesmi obsahovat jakékoliv viditelné castice.

Obsah baleni

Krabicka s 1000 IU obsahuje:

- 1 injekeni lahvicku s praskem

- 1 injekéni lahvicku s 10 ml vody pro injekci

- | ptepoustéci adaptér s filtrem 20/20

Aplikacni souprava (vnitini krabicka):

- 1 injekeni stiikacku 10 ml k jednorazovému pouziti
- 1 venepunkéni set

- 2 tampony s alkoholem

- 1 nesterilni naplast

Krabicka s 2000 IU obsahuje:

- 1 injekeni lahvicku s praskem

- 1 injek¢ni lahvicku s 10 ml vody pro injekci

- | ptepoustéci adaptér s filtrem 20/20

Aplikacni souprava (vnitini krabicka):

- 1 injek¢ni stiikacku 10 ml k jednorazovému pouziti
- 1 venepunkeni set

- 2 tampony s alkoholem

- 1 nesterilni naplast



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

Némecko

Tento 1écivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko:

Beriate 100 I.E./ml Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
(250 LE., 500 L.E., 1000 LE.)

Beriate 200 I.E./ml Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung
(2000 L.E.)

Bulharsko:

Beriate 250 IU Powder and solvent for solution for injection or infusion
Beriate 500 IU Powder and solvent for solution for injection or infusion
Beriate 1000 IU Powder and solvent for solution for injection or infusion
Beriate 2000 IU Powder and solvent for solution for injection or infusion

Chorvatsko:

Beriate 250 IU prasak i otapalo za otopinu za injekciju ili infuziju
Beriate 500 IU prasak i otapalo za otopinu za injekciju ili infuziju
Beriate 1000 IU prasak i otapalo za otopinu za injekciju ili infuziju
Beriate 2000 IU prasak i otapalo za otopinu za injekciju ili infuziju

Ceska republika:
Beriate

Estonsko:
Beriate

Némecko:
Beriate 250, Beriate 500, Beriate 1000, Beriate 2000

Mad’arsko:

Prezentace Beriate 250, 500 a 1000:

BERIATE 100 NE/ml por és oldoszer oldatos injekcidhoz vagy infliziohoz
Prezentace 2000:

BERIATE 200 NE/ml por és olddszer oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

Italie:
Beriate

Lotyssko:

Beriate 250 SV pulveris un $kidinatajs injekciju vai infuziju Skiduma pagatavoSanai
Beriate 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju vai infuziju Skiduma pagatavoSanai
Beriate 1000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju vai infuziju Skiduma pagatavoSanai
Beriate 2000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju vai infuiziju $kiduma pagatavosanai

Litva:

Beriate® 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
Beriate® 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui
Beriate® 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam ar infuziniam tirpalui

9



Polsko:
Beriate 250
Beriate 500
Beriate 1000
Beritae 2000

Portugalsko:
Beriate

Rumunsko:

Beriate 250 pulbere si solvent pentru solutie injectabilad/perfuzabila
Beriate 500 pulbere si solvent pentru solutie injectabilad/perfuzabila
Beriate 1000 pulbere si solvent pentru solutie injectabila/perfuzabila
Beriate 2000 pulbere si solvent pentru solutie injectabila/perfuzabila

v

Spanélsko:
Beriate 250 Ul polvo y disolvente para solucion inyectable o perfusion

Beriate 500 UI polvo y disolvente para solucion inyectable o perfusion
Beriate 1000 UI polvo y disolvente para solucion inyectable o perfusion
Beriate 2000 UI polvo y disolvente para solucion inyectable o perfusion

Slovenska republika:
Beriate 250 U
Beriate 500 U
Beriate 1000 IU
Beriate 2000 IU

Slovinsko:

Beriate 250 i.e. prasek in vehikel za raztopino za injiciranje/infundiranje
Beriate 500 i.e. prasek in vehikel za raztopino za injiciranje/infundiranje
Beriate 1000 i.e. prasek in vehikel za raztopino za injiciranje/infundiranje
Beriate 2000 i.e. prasek in vehikel za raztopino za injiciranje/infundiranje

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 5. 2025

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani

Monitorovani lécby

V prubéhu 1é¢by 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 mize vyzadat
upravu u pacientti s podvahou nebo nadvahou. V piipadé vétsich chirurgickych zakrokt je nezbytné
piesné monitorovani prub&hu substitucni terapie pomoci koagulaéni analyzy (aktivita plazmatického
faktoru VIII).

Pacienti by méli byt monitorovani s ohledem na vyvoj inhibitorti faktoru VIII. Viz také bod 2.

Pocet podanych jednotek faktoru VIII se uvadi v mezindrodnich jednotkach (IU), které jsou vztazeny
k soucasnému standardu WHO pro ptipravky, které obsahuji koncentrat faktoru VIII. Aktivita faktoru
VIII v plazmé se vyjadiuje bud’ v procentech (ve vztahu k normalni lidské plazmé) nebo prednostné v
IU (vzhledem k mezinarodnimu standardu pro faktor VIII v plazmé).
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Jedna mezinarodni jednotka (IU) aktivity faktoru VIII odpovida takovému mnozstvi faktoru VIII,
které je obsazeno v 1 ml normalni lidské plazmy.

Pozadovand lécba

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

Potiebna davka = télesna 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 u¢inku
v individualnim ptipadé.

V ptipadé€ nésledujicich krvacivych ptihod nema v daném obdobi hladina faktoru VIII klesnout pod
danou hodnotu plazmatické aktivity (v % normalu nebo [U/dl). Jako voditko pro davkovani pti
krvaceni a operacich lze pouzit nasledujici tabulku:

Stupen krvaceni/ Pozadovana hladina Frekvence davkovani (hodiny)/
Typ chirurgického vykonu faktoru VIII (% nebo 1U/dI) Délka trvani 1é¢by (dny)
Krvaceni

Zacinajici hemartroza, krvaceni 20 - 40 Opakovat kazdych

do svalt nebo do dutiny tstni 12 — 24 hodin. Nejméné | den,

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

Rozséhlejsi hemartroza, 30-60 Infuzi opakovat kazdych

krvaceni do svalti nebo 12 — 24 hodin po dobu 3 — 4 dni

hematom nebo déle dokud bolest a akutni
postiZeni neustoupi.

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

Chirurgické vykony

Mensi chirurgicky vykon vcetné 30-60 Kazdych 24 hodin, nejméné

extrakce zubli 1 den, aZ je dosazeno zhojeni.

Velké chirurgické vykony 80100 Infuzi opakovat kazdych 8 — 24

(pted a po operaci) hodin, az do adekvatniho

zahojeni rany, potom pokracovat
v 1é¢bé nejméné 7 dni k udrzeni
aktivity faktoru VIII na 30-60 %
(1U/dl).

Profylaxe

Na dlouhodobou profylaxi proti krvaceni obvykle pacientiim s tézkou hemofilii A posta¢i davky 20 az
40 IU faktoru VIII na kg télesné hmotnosti poddvana v intervalech 2 az 3 dnt. V né€kterych ptipadech,
zejména u mladSich pacientl, je nutné zvolit kratsi intervaly davkovani nebo vyssi davky.

Pediatricka populace

Déavkovani u déti zavisi na télesné hmotnosti, a proto plati stejné zasady jako pti 1€cbé dospelych.
Frekvence davkovani v individualnich pfipadech ma byt zaméfena na klinickou Gc¢innost. S 1é€bou déti
do 6 let jsou jiz urcité zkusSenosti.

Informace o farmakologickych vlastnostech VWF
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Kromé¢ tlohy jako ochranného proteinu FVIII, von Willebrandtv faktor zprostfedkovava adhezi
trombocytd na mistech cévniho poranéni a hraje roli v agregaci trombocyta.
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