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DEKLARACE KONFLIKTU ZAJMU

Ugast na sympoziu je honorovana CSL

prof. MUDr. Vladimir Cerny, Ph.D., FCCM, FESAIC, FGIN



Edukacni cile

1) Cilena leCba koagulopatie jako koncept zalozeny na
védeckych dukazech

2) Cilena lécba koagulopatie jako nakladove efektivni
postup

3) Cilena lecba koagulopatie jako jako faktor ovlivaujici
klinicky vysledek



PROC JE V ROCE 2026
V INTENZIVNI PECI
DULEZITY CILENY MANAGEMENT
HEMOSTAZY?

Protoze jde o zivot a nikdy nevime, zda se
na miste pacienta neocithneme my sami ...



Mame 60 minut ...

1) Uvod a kontext

2) Vlastni prezentace

3) Diskuze

4) Nova evropska doporuceni pro ZOK
5) Horka novinka z Dallasu ?

6) Zavery do praxe



Uvod a kontext

- BN ¥

1) Zivot ohroZujici krvaceni patfi mezi nejzavaznéjsi
kKlinicke situace s vysokym rizikem umrti.

2) Nove poznatky meni pohled na patofyziologii
koagulopatie krvaceni

3) Uspéch Ié&by zavisi na dasném rozpoznani,
spravném rozhodovani a vcasném zahajeni cilene
intervence.

4) VVCasnost a odbornost naseho postupu zasadne
ovlivnuji klinicky vysledek pacienta.



PROGRAM

Terapie zalozena na koagulacnich faktorech
a racionalni vyuziti alogennich krevnich pripravku
prof. Herbert Schoechl, MD.

Od doporuceni k lUzku pacienta na JIP:
hemostaticka resuscitace rizena POC diagnostikou,
strategie tekutinoveé lécby a tromboprofylaxe
doc. MUDr. Jan Blaha, Ph.D., MHA, LL.M.

Panelova diskuse
prof. MUDr. Vladimir Cerny, Ph.D., FCCM, FESAIC, FGIN
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The European guideline on management of major bleeding and coagulopathy following
trauma: Seventh edition

The European guideline on management of major bleeding and coagulopathy

following trauma: Seventh edition
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» 39 doporuceni

Jsou tam ,zasadni” zmeny?

= Blood products” a dlouhy
transport pacienta v soku

= Cilove hodnoty Hb u TBI

= Postoj k empirickemu podani
Kryoprecipitatu

= 4F PCC misto andexanetu




———— Early empiric PCC increases
| mortality and acute kidney injury
In trauma patients

(Dallas, 16.9.2026, vysledky TAP
studie
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Prostor pro Vase otazky a
podnety

o
=
o




Kdyz zacne pacient opravdu masivneé krvacet, co je pro

vas Vv tu chvili nejtézsi? (vice mozZnych odpovédi)

Rychle urcit pricinu koagulopatie a cilené ji |écit

Spravné interpretovat ROTEM/TEG a laboratorni vysledky a prevést je do terapie

[=] P [

Rozhodnout, co podat — a cemu se naopak vyhnout

Spravneé vest tekutinovou a transfuzni lécbu

Poznat, kdy hemostatickou Iécbu ukondit a zahajit tromboprofylaxi

Myslim, Ze vétSinou mam situaci pod kontrolou




Vysledky hlasovani — Otazka 1



Co ve skutecnosti nejvic ridi lécbu masivniho krvaceni na
vasem pracovisti?

POC/ROTEM/TEG a lokalni algoritmus
Standardni laboratorni koagulacni testy
Klinicky obraz a zkusenost konkrétniho lékare
Lokalni zvyklosti pracoviste

Dostupnost léciv, krevnich pripravku a logistika




Vysledky hlasovani — Otazka 2



Co vam ve vasi soucasné praxi nejvice brani plné
vyuzivat aktualni doporuceni pro management
krvaceni? (vice mozZnych odpoveédi)

Nedostupnost POC metod (ROTEM/TEG) v realném case
Cena nebo nedostupnost nékterych pripravka

-
Konzervatismus. Zavedené postupy a zvyklosti se u nas obtizné méni E E

Tlak chirurgu na "jejich” management krvaceni

Néktera doporuceni jsou v realné klinické situaci obtiZzné pouZitelna
S nékterymi doporucenimi odborné nesouhlasim

Nic zasadniho — Fidime se jimi




Vysledky hlasovani — Otazka 3



Prostor pro Vase otazky a
podnety
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DISKUSE




Dékujeme za pozornost
a prosime o Vasi zpétnou vazbu

OExya0




HMREMOCOMPLE | TAN° P
Fibrinogenovy koncentrat




Zkracensa informace o LlEEivém pripraviu =
Mazew pripreviu: Hasmocomplsttan P 20megiml prasek pro injekénifinfuznd roztok. Léciva Watka: Lidsky fibrinogen Kvalitativai a lvantitativni sloZeni: Prassk pro pripravy injekéniho roztoku nebo infuzning
roztoky pro intravenszni podani obsahuici 1 g Nebo 2 g ldsksho fbrinogenu v jedné infekeni lahvéce. Pripravek obsahuje 20 mg/mi ldskaho fibrinogenu po rekonstitucl 8 50 ml vody pro Injekel pro
Haemocomplattan P 1 g nebo 100 mil vody pro injekcl pro Haemoc omplettan P 2 g, Vrobeno z plazmy ldskych dércd. Terapeutické indikace: Licba a profylaxe hemoragickych onemocnéni: 1. Vrozena
hypo-, dys- nebo afibrinogenemie. 2. Ziskans hypofibrinogenemie venikajici 2@ ponuch syntézy v pripadech zavaznahd poskozeni jatemiho parenchymu: zvysens intravaskularni spotieby v diste dku
diseminowans intravaskularni kogpulace a8 hyperfibrinobizy, DvySené rtraty knee. Davkovani a zpasob podani: 1. Profylade u paclentd 5 wozenou hiypoe- |, dys - nebo afibrincgenamii 8 Znamou tendsnci ke
krviic eni: Aby Se zabranilo nedmarnamu krvic eni bahem chirurg ckych za knokd, je doporucovéna profylaktickas l6Eba zvysenim hiadiny fibrinogenu na 1 g/l a udri eni kon: entrace fibrinogenu na této arovni az
do zastaveni krvaceni 8 nad 0,5 g/l aF 30 kompletning zhojeni rany. V pripada chirurgickye h 2akrokd nebo leEby Krvdc e Se Musi davka wipos itat takto:

Davka [g) - [posadovana aroven (2/) - Zakladni aroven (2] % 1717 (g/Ugfkg) % télesna hmotnost (kg). Masledna davkovani (daviy 8 Setnost injekci) by méalo byt upraveno na zaklads klinkckého stavu paclents a
wisle ok Labomtorniho wietfeni. 2, Lécha Krviceni: Dospéli: Zpravidla s« podiva nejprve 1-2 g pil nasledujicich infuzich, jak je poiadovano. V pripads zaveinsho knvaceni, tf. porodnického uziti / odrieni
placenty, mide byt wiadovano velks mno:stw fibinogenu (4-8 g). D&tk Davkovand by mélo byt uréeno podie télesné hmotnosti a klinkckého stavy, ale je obwkle 20-30 me/ky. Zpasob podani: Intravenazni
infuze nebo injekce. Komtraindikace: Hypersenzitivita na lacivou latku(y) nebo na kteroukoll pomocnou Latku, Zjevna trombaza nebo infarkt myokardu, s wiimkou piipadd zivot ohrozuliciho kndac eni.
Zvlaztni upozomeni: U pacientd & wozenym nebo ziskanym deficitem existuje riziko vzniku trombazy, pokud jsou lééani ldskym fibrinogenem, a to 2ejména pil weokych davksch nebo po opakovanam
podani. Packntl, kteii dostavall Udsky fibrinogen, musi byt peclivé sledovanl na priznaky trombazy. U pacienth s anamnézou lschemicks choroby srdecni & iInfarktu myokardu, U paclentd s jatzmim
O T 0c N M, U pacientd pred nebo po opersc, U Nnovorozenc nebo U pec lentd s riziksm tromboe mbolic kich prinod nebo diseminovans intrevaskulam koagulsce musi byt zv afen poten clalng phinos lachy
8 lidskym plazmatickjm fibrinogenam proti riziku tromboemboli: kjch komplikaci. Opatrnost a peclive sledovani je nezbytné. Ziskana hypofibrinogenamie je spojena 8 nizkou koncentraciviech kosgulacnich
faktonh v plazmé (Nejen fibrinogenu) & inhibitord, a tak by méla byt zvaiena lécba pripravioy z krve, kieré obsahuji koagula£nid faktony (8 nebo bez podavani koncentratu fibrinogenu). Je nuiné peclivé sledovani
koagulacning systamu. Pokud dojde k alergc ké Nebo anafylakticke reaks |, musi byt injekce/infuze okamzté zastavens. V pripade anatylaktickeno G0ku je tieba dodrzovat standardni lekarske postupy pro
lscbu Soku. Haemocomplettan obsahuje aF 164 mg (7.1 mmol) sodiku na 1 g fibfinogenu. To je nuUmo vzt v Gvahu U pacientd na dietd 5 nizkym obsahem sodiki Interakce: Nejsou znamy. Fertilita,
téhotenstvi a kojeni: TEhotenstyi: Reprodukani studie na Zviratach nebyly provedeny. LéE va latka je Uidského pdvody, j= metabolizoviana stejnym zpisobem jako pac lentovy viastnd bilkoviny. Nepiedpokladsa
8a, ie tyln fyziologické slofky lidska krve maji negativri viiv na reprodukel nebo na plod. Bezpecnost fibrinogenowich pripravied z lidské plazmy nebyla v kontrolovanyc h klinlckyc h studiich stanovena. Klinicks
Zkusenosti 8 fibrinogenowymi pripravity v lécbé porodnich komplikaci naznaculi, 7= Se Nedali ocekavat Zadné skodlive acinky na prabeh tahotenstvi nebo zdravi plodu nebo novorozence. Kofend: Memi Znama,
zda jo Haemoc omplettan wiuEovan do matsiského miéka. Bezpecnost fibrinogenowych pripraviod z lidske plazmy pro pousiti béhem kojeni nebyla v kontrolovanych klinkckych studiich stanovens. Riziko pro
kojené dité nelze wiousit Ferilita: Udaje nejsou k dispozicl. Uinky na schopnost ridit a obsluhovat stroje: FZadny viv. NeZadouci aEinky: Vzicne: Alergicks nebo anatiakticks reakce [jako penerslizovana
kopiivka, wirazka, pokles krevnino tlaku, dusnost), Zvyseni talasné teploty. Melmi vEdcns: Tromboembolicks prihody (vEetné Infarktu myokardu & plicni emboliz). Pro aplny weat vzacnych nefadoucich
acinkd £téte Soubrn adajd o pripraviku v plné verzl. Predavkovani: Aby Se piedeslo predavkovan, Je indikované pravidelnsg monitorovani plazmaticks hiadingy fibrinogenu v pribahu lecby. V piipada
predavkovani Se 2vysuje riziko vzniku trombosmbolic kych komplikaci. Doba pouzitelnosti: 3 roky. Chemicka a fyzikslnd stabilita pro rekonstituovany piiprave k byla prokazana na dobu 8 hodin pil pokojove
teploté [max. +25 °C). Z mikrobiologického hlzdiska ma byt pripravek pousit okam# it po rekonstitucl. Meni-Ul rekonstiRuovany piipravek pous it okamiité, doba uchovavani nesmi prekmocit 8 hodin pi
pokojove teplota jmax. +25 *C). Rekonstituovany pripravek nesmi byt uchovavan v chiasdnicce. Uchovavani: Uchovivejte pil teplota do 25°C. Chraite pred mraze m. Uchovave fte lahvicku ve wniajsim obalu,
aby byl pripravek chranén pied svetlem. Druh obalu a obsah baleni: Lahvicka obsahujici 1 @ nebo 2 ¢ lidskaho fibrinoganu, filtr a8 divkovac hrot. Dreltel rozhodnuti o registrack: CSL Behring GmbH, Emil-
von-Behning-Stragss 76, 0-35041 Marburg, Mémecko. Registracni cislo: 75/395/93-C. Datum prvni registrace: 15.5.1993. Datum posledniho prodlouioni registrace: 17.12.201 4. Priprevek e vazan na
lekai sky predpis & je hrazen z prostiedkd vefe|ného zdravotning pojistani Uplnou informaci pro predepisovani najdets v Souhrnu informaci o pripravku (SmPC). Vice iInformaci s« donwlte na adreses C5L
Behring 8.r.0., Vyskocilova 28/1461, 140 00 Praha 4, tel. 241416441, weerey calbehnins o7
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A REX’

Thracena informace o létivem plipraviu

Mazev pnpravky. Alburex200 g/l infuzni roztok.* Slozenic Alburex je roztok obsahuwjia 200 g/ celkove bikoviny, z nz alespon 96 % je lidsky albumin. Jedna 50 ml injekini lshvicka obsahuje 10 g lidskeho
albuminu. Jedna 100 ml injekini lahvicka obsahuje 20 g lidského albuminu. Alburex je hyperonkoticky v porovnani s normalni plazmou. Alburex obsahuje priblizné 3 2 mg sodiku na mil roztokou (120 mimol/1).
Lékowa forma: Infuzni rortok. Cira, lehce viskdani tekuting; vétSinou bezbarvd, Thuta, jantarovd nebo zelend. Terapeutické indikace: Obnoveni a udrzeni drkulujiciho krevniho objemu v pripadech, kde byl
prok3zan nedostateiny objem, a kdy poufiti koloidniho rortoku je vhodné. Davkowani: Koncentraci albuminového pripraviu, davkovani a rychlost infuze je tfeba plizplsobit individusini potfebé pacienta.
Pozadovana davka zavisi na hmotnosti padenta, zavamosti traumatu nebo onemocnéni, a na pokratujicich ztratach tekutin a bilkovin. Pro stanoveni potrebne davky je treba pouZit méreni primefenosti
cirkulujiciho objemu, ne hladiny plazmatckéhe albuminu. Je tieba pravideiné sledovat hemodynamicky vikon. Pediotrickd populoce: Daviovani u déti a dospivajicich (0-18 let) je treba prizpusobit individusini
potiebé pacienta. Zplsob p-u-tli'lni: Pfimo intravenczné nebo muZe byt také ziedény v izotonickém roztoku {napf. 5% glukosa nebo 0,9% chlorid sodny). Rychlost infuze je tfeba prizpisobit individusinim
okolnostem a indikacdi. Pri 1qmene plazmy by méla bjt rychlost infuze prizpisobena rychlosti odstrafiovani plazmy. Kontraindikace: Precitivélost na albuminove pripraviy nebo na kteroukoli pomocnou Etiu.
2viastni upozoméni a opatfeni: Phi p-u:lezrerl na reakei alergického nebo anafylaktickeho typu ]etmha infuzi okamzité zastavit. v piipadé Soku ma byt létha vedena podle standardnich lécebnych doporuceni
pro |éthu Soku. Albumin by mél byt poufivan s opatrmosti v téch pripadech, kdy by hypervolémie a jeji disledky nebo hemodiluce mohly predstavovat zviasti ridko pro pacienta (napf. dekompenzovana srdedni
nedostatecnost, hypertenze, varixy jicnu, plicnd edem, hemoragicka diatéza, zavama anemie, renalni a postrenalni anurie). Koloidné-osmoticky efekt idskeho albuminu 200 g/ je pribliné chynkrat vetsi nez
lidske plazm'gr_, proto je nutne dbat o zajistén ad-elv.".'éml'h'gn:lmla-::e pacienta. Pacenta je treba pedve sledovat, aby nedoslo k cirkulacnimu pretzent a hyper hydrataci. Roztoky lidského albuminu 200-250 g/1 map
ve sTovnani s roztoky 40-50 g/1 relativné nizky obsah elektrolyti. Pfi pn-dal.lin albuminu je treba u pacienta sledovat slsu'eld'trdﬂu a udinit vhodne Iu’u-l:'.I k obnoweni nebo udrzeni elektrolytove ru'mzll.liirgr
Roztoky albuminu nesméji byt fedény vodou na injekei, mohlo by to u phjemce zpisobit hemoljzu. Pokud je tfeba nahradit pomérné znainy objem, je nutna kontrola koagulace a hematokritu. Je nutné zajistit
adelvatni nahrazeni ostatnich sloZek krve (koagulatnich faktor, elektrolyta, destitek a tervenych krvinek). Pokud by nebyla davka a rychlost infuze prizpusobena cirkulacni situaci padenta, mize daoit k
hyperwlemii. Pri prenich kinickych znamkach kardiovaskularniho pretizeni (bolest hlavy, dusnost, prekrveni jugulamich zil) nebo pri zvisenem krevnim tlaku, zvySenem vengzram tlaku a plicam edému je treba
infuzi okamiité zastavit. Prenosnd ogens: Standardni opatieni, ktera maiji za dil zabranit infekcim vznildym v disledku pmiiﬁ'lnl'léEil.li'dl pripravial wyrobemych z lidské krve nebo plazmy zahmuji wybér darc,
u'guaetreri _iadmli'qrd\ odbérd a plazmatickjch pooll na 5|Jeuﬁ|:|te ukazatele infekce a zafazend l.IEIﬂI'I'!l:h ﬁmhnm postupd ml:.‘hmqn:u:h a m:tu.lupudnrrl,r PrEtn'-rEt - pokud jsou Fﬂjmrlp' ledive pi'q:mlw
vyrobené z lidské krve nebo plazmy, nelze zcela viloudt prenos infekinich agens. To se rovnéZ tyka neznamych nebo nove ﬂl:HE'-'-EI'I'Ip'd'l virll a ]l11||l|:|'1 patugerm Mejcou zndmy Fadné zpravy o prenosu virl po
podani albuminu vyrobeného zavedenymi postupy podle spedfikaci evropského lékopisu. Dirazné doporutujeme, aby byl zaznamenan nazev a tislo Sarfe phpravku vidy, kdyZ je Alburex podan pacentovi, aby
bylo uchovano spojeni pacientem a sarzl pripravku. Téhotenstvi: Bezpetnost phi pouzitl u téhotnych Zen nebyla Zjistovana v kontrolovanych klinickych studiich a proto by Alburex meél byt podavan s
opatrnosti. Nicméné klinickeé zkuEenasti s albuminem naznatuji, 7 neni treba otekavat Skodlive Kdinky na prubéh téhotenstvi nebo na plod a novorozence. Kojeni: Neni znamo, zda se Alburex viufuje do
matefrskeho miéka. vzhledem k tomu, Ze lidsky albumin je normalni sloZkou lidske krve, neotekava se, Ze by létba s alburexem pfi koieni predstavovala riziko pro kojeného novorozence/dité. Fertilita: Lidsky
albumin je normalni slofkou lidske krve a Skodlive uitinky na fertilitu se nepredpokiadaji. Udnky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Zadny viiv na schopnast fidit nebo obsluhovat stroje nebyl pozorovan.
Mefadoud Gfinky: Frekvence "Meni znamo [z dostupnyych ddaji nelze urdit)™: hypersenzitivni reakce [vietné anafylaxe a Soku), nevolnost, zarudnuti, kopfivia, horetka. Predavkovani: Jestiize je davia a rychlost
infuze pfiliE vysold, mie dojit k hypervolémii PR prvnich kiinickjch znamkach kardiovaskulamiho pretizeni [bolest hlavy, duEnost, prekrveni jusulamich i) nebo pfi zvigendm krevnim tlaku, zviSeném
centralnim venoznim tlaku a plicnim edému je treba infizi okamzité prerusit a peclivé sledovat hemodynamicke parametry pacienta. Doba pouatelnosti: 3 roky. Podmmky uchovavani: Uchovavejte pri teploté
do 25"C. Chrante pred mirazem. Uchovavejte injektni lahvicku v plln'-l:l-d'llﬂ aobalu, aby byl prq:mek chranén pnad swétlem. Druh cbalu a velikost baleni: 50 mi/100 ml roztoku '.I_mdne injekcni lahvitce. 1 |n_|-EI:m
lahvicka v baleni (10 g/50 mi, 20 g/100 mil). Na trivu nemusi byt vsechny velikosti baleni. Drzitel rozhodnut! o registrac: C5L Behring GmbH, Marburg, Néemecko. Registracni Oslo: 59/245/10-C. Datum prvni
regﬁnicefprudlumen registrace: 10.03.2010/17.8.2012. Pfipravek je vazan na lékarsky predpis a je hrazen z prostredou vefejneho Idrmmtni'-u pojEténi. Uplnou informaci pro predepisovani najdete v
souhmu ddaji o plipraviu. Vice informaci se dozvite na adrese 5L Behring s.r.0., Vyskodilova 2a/1461, 140 00 Praha 4, tel. 241416441
* ysimnete si zmen v textu této zkracene informace o phpraviu.




Zkracena informace o légivém pfipraviu BEI"iplEI !

Neev shazky Obszh porekonstitud | Beripke 3001 Beriplex 1000 1U vy
[l.l."ml] nb.'all'rinj.luh [ILI| nb:uh'l.'inj. u'l[l.l|

Prothrombin I0—-48 400 - 960 E00 — 1520

{lidsky aginin faktor Il

Lidsky koapubsini faktor Vil 10— % 200— 300 000 — 1004

Lidsky koapubsini faktor [X 20—-3 40— 520 B0 — 1240

Lidsky loapuisini fakbor X 22 —50 440— 1200 B850 — 2404

Dalzi leCve Intky

Protein C 13 —25 00— S04 E00— 1500

Protein 5 12—z 240 — 76 420— 1320

Mazev phipraviku: Beriplex 500 U prasek a rozpoustédio pro inje kini roztok, Beriplex 10001V prasek a rozpoustédio proinjekini roztok. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: lidsky protrombinovy komplex
Jedna injekini lahvitka nominalné obsahuje nasledujid mnoZstvi mezindrodnich jednotek (1U) lidskych koagulatnich faktort {lidsky protrombinovy komplex) uvedenych v wbulce nife-

Lekova forma: Prasek a rozpoustedlo pro injekcni roztok. Bily nebo mirna zbarveny prasek nebo drobiva pevna [atka. Terapeuticke indikace: 1/Letha a perioperacni profylaxe krvaceni zekaneho defictu
koagulatnich faktorl protrombinového komplexy, jako je defidt zplsobeny lEthou antaponisty vitaminu K, nebo v pfipadé predivkovani antagonisty vitaminu K, kdy je vyZadovana rychli dprava tohoto
deficitu. 2/Lécha a perioperacni profylase krvaceni pi vrozeném deficitu vitamin & dependentnich koagulatnich faktoru, pokud koncentrat obsahujid purifikovany spedficky koagulatni faktor neni
dostupny. Davkowani: 1/Krvaceni a perioperaini profylaxe krvaceni béhem |étby antaponisty vitaminu K- Davia zavisi na hodnoté INR (Quickiv test] pred |Echou a cilove hodnoté INR. INR se ma pred
l&thou méfit v dobé, co moZna nejblizs k dobé podani davky, aby se vypoditala piibliind davia phipraviu. V tabulce jsou uvedeny pribliing davicy nerbytné pro normalizaci INR (napf. <1_3) pfi ruzmjch
inic isinich hodnetsd] _

INR pred lechou 2.0-39 4,0—5,0 B,
Pribizna davin mifky THH i 1.4 2
Pribizna davin I |Pakbor )% TH 9 £ 50

Zpusch podani: Rekonstituovany roztok se mus podavat intravenczné [ne vice nez & mi/min® | Roztok musi byt Siry nebo mimé opalizujici. *v aiinicifcn stugiicn 5 Bariplavam byl u pocientd vidicicn <70kg urfena
mimdiini rychiost pogdwdni inflie 0,12 mikg/min mand nef £ mi/min). Kontraindikace: Hypersenzitivita na lecivou latku(y] nebo na kteroukoli pomocnou latku. v pipadé diseminovane intravaskularni koagulace se
protrombinove komplexy mohou pouzit pouze po skonceni konsumpcniho stavu. Znama anamneza heparinem indukovane trombocytopenie.




Beriplex s

S
Zvlastni upozornéni: U padentd se ziskanym defictem vitamin K depende ntnich koagulatnich faktorl (napf. defict vywolany léchou antagonisty vitaminu K) EEli:lI-E: ze pouzit, pouze pokud je nutna rychla
uprava hiadin protrombinoveho knnpluu, jako je velké krvaceni nebo urgentni chirurgicky zakrok. vjln'.'d'- pripadech obwylde stafi snifit daviu antaponistd vitaminu K a/nebo pﬂdat vitamin B Pacienti,
kten dostavap antagonisty vitaminu K, I'IIEJI jako zakladni onemomeéni hyperkoagulaini stav a ten se mife po podani infuze lidského protrombinového komplexu zhorsit. PRi vrozeném deficitu jakéhokoliv
vitamin K dependentniho faktoru se ma pouzit specficky kmgl.laui faktor, pokud je dm'mFm'.' Pd:l.H:I se vyskytne alergicka nebo amﬁp‘liimdca reakce, podavani pripravku Beriplex se ma okamzité zastavit
[mapr. zastavit njekc) a musi se zacht prsluina lecha. Letha zavisi na drubu a zavamosti nefadoucho ddnku. V pripadé soku se musi neprodlene zahajit standardni prutlmlm'ﬂ lecha. Existuje riziko
tmni:mrlpneh-u diserninovane intravaskularmi koagulace, pl:lcudjsuu pa-uentl s vrozenym nebo ziskanym nedostatkem |eceni lidskym protrombinovym komplexem, zviasté pni npaku'.'anem pul:lmn Riziko
mitze byt wyEEi pi léthé nedostathu izolovaného faktoru V1i, protoZe ostatni vitamin K dependentni koagulatni faktory s delsim polotasem se mohou kumulovat a dosahnout podstamé vySzi hladiny, nef je
norma. U padentd, ktefi dostavaji koncentraty lidského protrombinového komplexu, tfeba petlivé sledovat priznaky intravaskulami l‘.ﬂigulace neba trombdzy. 7 divodu rizika tmnimemhn-idrﬂ
komplikaci se pfi podavani pfipraviu Beriplex doporufuje pedlivé sledowini zejména padentd s anamnézou ischemické choroby srdefni, pacientl s onemocnénim jater, peri- a postoperainich pacienti,
noverozenci nebo jingch pacienti s rizikem tromboembolickych pfihod nebo diseminované intravaskulami koagulace nebo soubéiné defidence inhibitoru. U ka?dé z téchto situaci tfeba zvadit pomer
piinosu z léthy piipravkem Beriplex a moZného rizika téchto komplikac. U padentd s diseminovanou intravaskulami koagulaci miZe byt za uriitych okolnosti nezbytné nahradit koagulatni faktory
protrombinového komplexu. Tato nahrada se viak mife provést pouze po ukonteni konsumpiniho stavu. [napf. létba vyvolavajid phiciny, trvald normalizace hladiny antitrombinu 11). ZruSeni déinku
antagonistl vitaminu K vystavuje padenty tromboembolickému riziku zakladnibo onemomeéni. Obnoveni antikoagulace se ma o nejdiive dukladné zvaiit. Mefadoud ucinky mohou zahmovat rozvo;j
heparinem indukované trombocytopenie, typu 11 [HIT, typ ). Charakteristické znaky HIT jsou pokles poftu trombocytl = 50 procent a/nebo viskyt novych nebo nevysvétiiteinych tromboembolickych
komplikaci béhem létby heparinem. Mastup je obvylde od 4 do 14 dnil po zahajeni léchy heparinem, ale mife se objevit béhem 10 hodin u pacenty, ktefi dostavali heparin v posledni dobé [béhem
posiednich 100 dni). Mefroticky syndrom byl hiaZen v jednotivich pripadech po pokusu o navozeni imunitni tolerance u pacient s hemaofilii B inhibitorem faktoru 1X a s anamnézou alergické reakoe. Nejsou
k dispozici idaje o poufiti pfipraviu Beriplex v pripadé perinatainiho krvaceni v disledku nedostathu vitaminu K u novorozenci. Pripravek Beriplex obsahuje aZ 343 mg sodiku (pfibliZné 15 mmal) v 100 mi.
Nutno vzit v ivahu u pacientu na dieté s nizkym obsahem sodilu. Interakce: Léky s lidskym protrombinovym komplexem neutralizuji utinek antagonisty vitaminu K, ale interakee s jinymi léky nejsou znamy.
Pokud se provadéji testy na srafeni, které jsou cilivé na heparin u pacienti pouZivajicich vysoké divky lidského protrombinového komplexu, musi se vzit v ivahu pfitomnost heparinu jako soufsti
podavaneho pripraviu. Fertilita, téhotenstvi a kojenc Téhotenstvi a kojeni: Bezpenost pouzivani nebyla prokazana. Phpravek se ma pouZnvat pouze pokud je to jasné indikowano. Fertilita: Nejsou k
dispozici Zadné udaje. UEinky na schopnost fidit a obshuhovat stroje: Nebyly provedeny Zadné studie. Nefadoudi itinky: Casté: tromboembolické prihody vietné fatinich pripadd, bolest hiavy, vSeni
télesneé teploty; méné casté: hypersencitivita nebo alergické reakce; neni znamo: diseminovana intravaskulami koagulace, anafylakticke reakce vietneé anafylaktického Soku, tvorba protilatek.
Predavkovani: Aby se zabranilo predavkovani, je indikovan pravidelny monitoring stavu koagulace béhem lécby, nebot pouivani vysokych davek koncentratu protrombinového komplexu |predavkovani)
byio spojeno s phpady infarktu myokardu, diseminovane intravaskulamni koagulace, ziln trombozy a plicni embolie. V pipadé predavikovani je riziko rozvoje tromboembolickych komplikac nebo
diseminované intravaskulirni koagulace zviEené u pacienti s rizikem téchto komplikac. Doba pouBtelnosti- 3 roky. Chemicka a fyzik3ini stabilita pfi poufiti byla prokizina na 24 hodin pfi pokojove teploté
[max. 25 *C). Z mikrobiologickeho hlediska ma vsak byt pripravek pouzit ckamzité. Uchovavant Uchovavejte pri teploté do 25 "C. Chrante pred mrazem. Uchovavejte injekini lahvicku v krabitce, aby byl

"mivet chranén pred swetlem. Druh obalu a obsah baleni Beriplex 500 IU/1000 IU: prasek a rozpoustédio (20/40 ml vody na injekd). Aplikacni souprava: 1 prepousten adapter s filtremn 20/20. Na trhu
nemusi byt viachny velikosti baleni. Dritel rozhodnuti o registraci: CSL Behring GmbH, Emil-von-Behring-5trasse 76, D-35041 Marburg, Némecko. Registracni Ciska: E-erlpl-ex SO0 U, 75/088/16-C, Beriplex

1000 IL: 75/0859/16-C. Datum prvni registrace/posledniho Pmdh:llzenl registrace: 16.3.2016/ 21.7.2017. Pfipravek je vazan na |ékafsky predpis a je hrazen z prostredii vefejného zdravotniho pojisteni.
Upinou informadi pro predepisovani najdete v Souhrmu ddaju o pripravku. Vice informaci se dozvite na adrese CSL Behring s.r.o., Vyskodilova 2a/1461, 140 00 Praha 4, tel.: 241 416 441, www.cslbehring o
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