Tento dokument je pfibalovou informaci kléfivému pripravku, ktery je predmétem
specifického Iécebného programu. Pfibalova informace byla predloZena Zadatelem o specificky
|écebny program. Nejedna se o dokument schvéleny Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv.

Pribalova informace: informace pro pacienta

VIPERFAYV, koncentrat pro infuzni roztok

Konsky imunoglobulin s fragmentem F(ab') vazicim jed evropskych zmiji
(Vipera aspis, Vipera berus, Vipera ammodytes)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zaénete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dtlezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.
- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-Ili stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢€ink(, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek VIPERFAV, koncentrat pro infuzni roztok a k éemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek VIPERFAV, koncentrat pro infuzni roztok
uzivat

Jak se pripravek VIPERFAV, koncentrat pro infuzni roztok uziva

MozZné nezadouci ucinky

Jak ptipravek VIPERFAV, koncentrat pro infuzni roztok uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

o 0rw

1. CO JE PRIPRAVEK VIPERFAYV, koncentrat pro infuzni roztok, A K CEMU SE POUZIVA
Farmakoterapeuticka skupina: Specifické imunoglobuliny, ATC kod: JO6BB.

Tento pfipravek je roztok obsahujici kofiské imunoglobiny, coz je protilatka, ktera dokaze neutralizovat
jed evropskych zmiji.

Va$ lékaf Vam predepsal tento 1&Civy pFipravek, aby zabranil u¢ink(m jedu, protoze Vas ustkla evropska
zmije.
Tento léCivy pfipravek je indikovan k IéEbé otrav (stupen Il nebo Ill) evropskymi zmijemi (Vipera aspis,

Vipera berus, Vipera ammodytes) u pacientt s rychle se objevujicim otokem (edémem) a/nebo celkovymi
(systémovymi) pfiznaky: zvracenim, priijmem, bolesti bficha a nizkym krevnim tlakem (hypotenzi).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK VIPERFAV,
koncentrat pro infuzni roztok UZIVAT

Nepouzivejte pripravek VIPERFAV, koncentrat pro infuzni roztok:

jestlize jste alergicky(a) na IécCivé latky (koriské bilkoviny) nebo na kteroukoli dal$i sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Riziko zivota ohrozujici otravy krve pfevazuje nad kazdou moznou kontraindikaci.
Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku VIPERFAV, koncentrat pro infuzni roztok, se poradte se svym lékafem, Iékarnikem
nebo zdravotni sestrou.

Lécba musi byt podavana v nemocni¢nim prostfedi, aby bylo mozné zvladnout jakékoli okamzitou
alergickou (hypersenzitivni) reakci, jakmile se objevi.

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek VIPERFAV je cizi (heterologni) povahy, musi byt vZdy posouzeno
riziko alergickych (anafylaktickych) nezadoucich ucinku:
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» Aby bylo mozné odhalit pfedchozi alergie (senzibilizaci) na cizi (heterologni) bilkoviny, je
tfeba pacienta systematicky a podrobné vyslechnout ohledné jeho alergické anamnézy,
pficemz je tfeba zaméfit se na predchozi injekce cizich (heterolognich) protein(, které mohly
nebo nemusely vyvolat néjaké reakce.

« Je také tfeba urcit precitlivélost na kontakt se zvifaty, zejména kofimi, a dokonce i potravinové
alergie.

V pfipadé pfiznak( intolerance snizte rychlost infuze nebo preruste jeji podavani v pfipadé
potfeby. Pokud se objevi alergické nebo anafylaktické reakce, musi byt podavani infuze
okamzité zastaveno.

V pfipadé Soku je tfeba okamzité zahajit symptomatickou 1é€bu Sokového stavu.
Déti <a dospivajici>
Neni relevantni.

Dalsi lIécivé pripravky a pripravek VIPERFAV, koncentrat pro infuzni roztok
Nebyly hlaseny zadné interakce pripravku VIPERFAV s jinymi [éCivymi pFipravky.

Informujte svého Iékafe nebo lékarnika o vSech IéCivych pfipravcich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek VIPERFAV, koncentrat pro infuzni roztok s jidlem a pitim

Neuplatiiuje se.

Téhotenstvi a kojeni

V klinickych studiich u lidi nebyl prokazan zadny Skodlivy uc€inek pfipravku VIPERFAV béhem téhotenstvi.

Vzhledem k ohroZeni Zivota v souvislosti s otravou krve v§ak neni téhotenstvi kontraindikaci pro zahajeni
|1éCby protijedem po ustknuti.

PFed uzitim jakéhokoli IéCivého pfipravku se poradte se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

Rizeni dopravnich prostredktl a obsluha stroja

Nic nenasvédcuje tomu, Ze by pfipravek VIPERFAV mohl ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Pripravek VIPERFAYV, pripravek pro infuzi po naredéni, obsahuje sodik. Obsah sodiku je nizsi
nez 1 mmol na davkovaci jednotku, tj. ,bez sodiku®.

3. JAK SE PRIPRAVEK VIPERFAYV, koncentrat pro infuzni roztok UZIVA

Lécba pripravkem VIPERFAV by méla byt zahajena co nejdfive, tj. jakmile se objevi pfiznaky zavaznych
reakci, nejlépe béhem prvnich 6 hodin. O¢ekavany lé€ebny pfinos mize byt méné efektivni, pokud je
Iécba zahajena pozdéiji.
Je dulezité, aby lécba pripravkem VIPERFAV byla kombinovana s Ié¢bou Kklinickych pfFiznakd
(symptomaticka lécba).

Pouziti pfipravku VIPERFAV se doporucuje zejména u déti (protoze pomér jed/télesna hmotnost je
zasadnim faktorem zavaznosti), u dospélych, ktefi trpi chronickym onemocnénim (cukrovka,
hemofilie, kardiovaskularni onemocnéni v anamnéze), a u t€hotnych zen.

Davkovani

Ranu a jeji okoli je tfeba peclivé vydezinfikovat.

Pocate¢ni doporuc€ena celkova davka je 4 ml pfipravku VIPERFAV, ktery se pfed podanim nafedi.
Zpusob podani

Roztok musi byt pfed podanim pomalé intravendzni infuze pod lékafskym dohledem nafedén 0,9%
roztokem chloridu sodného.

Frekvence podavani

Tuto infuzi Ize 2krat opakovat v intervalu 5 hodin v zavislosti na klinickém vyvoiji.
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Délka lécby

Doba trvani podavani infuze je jedna hodina.

Pouziti u deéti

Bez ohledu na vék a hmotnost se doporucuje pouzivat stejnou davku jako u dospélych.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku VIPERFAV, koncentrat pro infuzni roztok, nez jste mél(a)
Neni relevantni.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek VIPERFAV, koncentrat pro infuzni roztok
Neni relevantni.
Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek VIPERFAYV, koncentrat pro infuzni roztok

Neni relevantni.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADoOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny lécivé pripravky mizZe mit i tento pfipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Podobné jako u jinych pfipravkd, které obsahuji korfiské imunoglobulinové fragmenty, je mozné, Ze
dojde k okamzité nebo opozdéné alergické reakci.

Mohou se objevit anafylaktoidni (alergické) reakce zahrnujici kopfivku, angioedém (nahly otok oblieje a
krku zpusobeny alergii), hypotenzi (nizky krevni tlak), dusnost (dychaci obtize), kaSel a erytém (zarudnuti)
obli¢eje nebo anafylakticky Sok (celkovy alergicky Sok). Skutec¢ny anafylakticky Sok je vSak vzacny.

Opozdéné reakce podobné sérové nemoci (v disledku alergické reakce) se mohou objevit pfiblizné
Sest dni po zahajeni 1é¢by. Jedna se o zanétlivou reakci zpusobenou aktivaci komplementu a tvorbou
imunitnich komplext (reakce precitlivélosti typu Ill), nékdy doprovazenou klinickymi pfiznaky, jako je
hore¢ka, pruritus (svédéni), erytém nebo kopfivka, lymfadenopatie (otok lymfatickych uzlin)
a artralgie (bolest kloubu). Tyto reakce jsou pozorovany pfiblizné u 1 % subjektd po podani koriskych
fragmentd imunoglobulind.

Po podani pfipravku VIPERFAV byly hldSeny nasledujici nezadouci ucinky:

Poruchy imunitniho systému

Anafylaktoidni (alergické) reakce
Anafylakticky Sok (generalizovany alergicky $ok)

Poruchy klize a podkozni tkané

Bezprostfedni reakce:
Poceni

Kozni vyrazka
Opozdéné reakce:
Kopfivka

Gastrointestinalni poruchy

Nevolnost

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Artralgie (bolesti kloub)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Horec¢ka

VySetieni
Mirny pokles krevniho tlaku
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Hlaseni nezadoucich uéinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich U€inku, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci.
Nezadouci ucinky mazete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léCiv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

webové stranky: https://nezadouciucinky.sukl.cz/

Nahlasenim nezadoucich U¢inkti mlzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto pfipravku.

5. JAK PRIPRAVEK VIPERFAV, koncentrat pro infuzni roztok UCHOVAVAT
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento léCivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce (EXP). Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

NepouZivejte tento I1éCivy pfipravek, pokud je roztok zakaleny nebo

pokud obsahuje usazeniny. Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C).

Chrarite pfed mrazem.

Nevyhazujte zadné Iéky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika, jak
nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. OBSAH BALENIi A DALSi INFORMACE

Co pripravek VIPERFAV, koncentrat pro infuzni roztok obsahuje
Lécivé latky jsou:

Korisky imunoglobulin s fragmentem F(ab')2 vazicim jed evropskych zmiji, ktery neutralizuje:

Jed Vipera aspiS.......coceevvereeieneeneaieeaieens >1000 UE*

Jed Viperaberus ...........ccoeviiiiiniinnn >500 UE*

Jed Vipera ammodytes .........cccceeveeennenn >1000 UE*
na 4 ml

* UE: Jednotka ELISA

DalSimi slozkami jsou: chlorid sodny, polysorbat 80 a voda na injekce.

Jak pripravek VIPERFAV, koncentrat pro infuzni roztok vypada a co obsahuje baleni

PFipravek VIPERFAV je k dispozici ve formé& ampule o objemu 4 ml obsahujici pfipravek na fedéni
infuzniho roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci

MICROPHARM LIMITED
40 MESPIL ROAD
DUBLIN 4, D04 C2N4
IRSKO

Distributor

INRESA ARZNEIMITTEL GMBH
OBERE HARDTSTRASSE 18

FREIBURG, BADEN-WURTTEMBERG, 79114
NEMECKO
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https://nezadouciucinky.sukl.cz/

Vyrobce

INRESA ARZNEIMITTEL GMBH

OBERE HARDTSTRASSE 18FREIBURG, BADEN-WUERTTEMBERG, 79114

NEMECKO

Nazvy lécivych pripravkt v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru

Neni relevantni.

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana v roce:

[doplni drzZitel rozhodnuti o registraci pozdéji]

DalSi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto Ié€ivém pfipravku jsou k dispozici na internetovych strankach ANSM

(Francie). Nasledujici informace je ur€ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Dalsi informace k oddilu 1. CO JE PRIPRAVEK VIPERFAV, koncentrat pro infuzni roztok A K CEMU
SE POUZIVA

Prognosticka kritéria klinické zavaznosti

Stupeni Il: Rozsahly lokalni otok pokousané koncetiny se systémovymi pFiznaky (zvraceni, prdjem,
hypotenze) nebo bez nich.

TFida lll: Otok, ktery se rozSifil mimo pokousanou koncCetinu, postihuje trup a je spojen se zavaznymi
systémovymi pfiznaky (dlouhodoby kolaps, $ok (malatnost s poklesem krevniho tlaku), zvraceni, prijem,
krvaceni).

Prognosticka kritéria laboratorni zavaZnosti

Leukocytoza (zvySeny pocet bilych krvinek v krvi) nad 15 000/mm3, trombocytopenie (snizena hladina
krevnich desti¢ek v krvi) pod 150 000/mm3, hladina fibrinogenu v krvi pod 2 g/l a protrombinovy ¢as
(%) (koagulaéni test) pod 60 % jsou faktory zavaznosti.

Klinické (lokalni a celkové) a laboratorni pfiznaky zavaznosti se mohou objevit samostatné béhem prvnich
hodin po otravé, a proto je nutné provadét opakovana vySetfeni kazdych 5 az 6 hodin béhem prvniho dne.

Dal$i informace k oddilu 2. EEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
VIPERFAV, koncentrat pro infuzni roztok UZIVAT

U pripravku VIPERFAYV dbejte zvySené opatrnosti:

V pfipadé priznaku intolerance snizte rychlost infuze nebo jeji podavani v pfipadé potfeby zastavte. Pokud
se objevi alergické nebo anafylaktické reakce, musi byt podavani infuze okamzité zastaveno. V pfipadé
Soku musi byt zahajena lécba pFiznaku Soku.

Infuze musi byt vzdy zahajena pod pfisnym lékafskym dohledem, a to pomalou rychlosti 15 kapek/min nebo
50 ml/hod.
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